
 
 

เอกสารวิชาการ 

เรื่อง 

การวิเคราะห์ช่องว่างทางกฎหมายของระบบการตรวจประเมินมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา
ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ด้วยระบบการตรวจประเมินจากเอกสารที่ก าหนดของ

ประเทศไทย (Regulation gap analysis of GMP inspection of overseas 
pharmaceutical manufacturer base on document assessment                      

as required in Thailand)  

 

โดย 

 

นายวรานนท์ ชีวาจร 

เพื่อขอประเมินแต่งตั้งขึ้นด ารงต าแหน่ง 

เป็น 

เภสัชกรช านาญการ ต าแหน่งเลขที่ 140 

 

 

กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 

กองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



ก 

 

ค าน า 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองยำมีพันธกิจหลักในกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับผลิตภัณฑ์ยำ  
ที่มีคุณภำพ ประสิทธิผล และควำมปลอดภัยทั้งผลิตภัณฑ์ยำที่มีกำรผลิตในประเทศและผลิตภัณฑ์ที่มีกำรน ำเข้ำมำจำก
ต่ำงประเทศ ตลอดจนมุ่งมั่นที่จะพัฒนำระบบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนของสถำนที่ผลิตยำให้มีมำตรฐำนในระดับ
สำกล เพ่ือเป็นกำรประกันคุณภำพของผลิตภัณฑ์ยำ รวมถึงมำตรฐำนของสถำนที่ผลิตยำทั้งในประเทศไทยและ
ต่ำงประเทศให้มีมำตรฐำนตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำและมีควำมน่ำเชื่อถือในระดับ
นำนำชำติ  

ระบบกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำของประเทศไทยตำมพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม   
ส ำหรับผลิตภัณฑ์ยำน ำเข้ำจำกต่ำงประเทศ (Import products) มีขั้นตอนหลักในกำรด ำเนินกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ
คือ ผู้ประกอบกำรที่ประสงค์จะน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ต้องด ำเนินกำรขออนุญำตเป็นผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำ
มำในรำชอำณำจักรก่อน จำกนั้นจะต้องยื่นค ำขอให้ตรวจประเมินมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศ (GMP clearance of overseas pharmaceutical manufacturers) หลังจำกสถำนที่ผลิตผ่ำนกำรตรวจ
ประเมินแล้ว จึงจะสำมำรถยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำได้และหลังจำกที่ ได้รับอนุมัติทะเบียนต ำรับยำแล้ว            
ผู้รับอนุญำตฯ จึงจะสำมำรถน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ยำมำจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยได้ 

ส ำหรับกำรตรวจประเมินมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศใช้ระบบกำรตรวจ
ประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด (Document verification หรือ Desktop inspection) เป็นหลัก โดยมีรำยกำรเอกสำร
ที่ผู้ผลิตและผู้รับอนุญำตฯ จะต้องยื่นให้ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำ ซึ่งเป็นเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนวิธีกำรในกำร
ผลิตยำ เช่น หนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ (GMP certificate) รำยงำนกำรตรวจประเมิน GMP (GMP 
inspection report) แผนกำรแก้ไขข้อบกพร่องจำกผู้ผลิต (Corrective action and preventive action plan: 
CAPA) เอกสำรแม่บทสถำนที่ผลิตยำ (Site master file) หรือภำพถ่ำยอำคำรสถำนที่และเครื่องมือเครื่องจักรต่ำง ๆ 
เป็นต้น ในกรณีที่สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศแห่งนั้นผ่ำนกำรตรวจประเมินจำกระบบดังกล่ำวแล้ว จะสำมำรถยื่นค ำ
ขอเพ่ือขึ้นทะเบียนต ำรับและจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยได้ โดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะไม่ด ำเนินกำร
ตรวจประเมิน GMP ณ สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในต่ำงประเทศ (GMP On-site inspection) 

จำกขั้นตอนดังกล่ำวจะเห็นได้ว่ำระบบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศเป็นหนึ่งในขั้นตอนที่มีควำมส ำคัญเนื่องจำกเป็นขั้นตอนแรกในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรที่เกี่ยวข้อง
กับมำตรฐำนกำรผลิตยำก่อนกำรพิจำรณำในขั้นตอนกำรพิจำรณำขึ้นทะเบียนต ำรับยำและจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทย 
อย่ำงไรก็ตำม ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีกำรบังคับใช้เป็นกฎหมำยในกำรตรวจประเมิน GMP สถำนที่
ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจจำกเอกสำรเป็นหลักมำไม่นำนนัก กำรตรวจประเมินมำตรฐำนกำรผลิตยำ
เป็นกำรตรวจจำกเอกสำรเป็นหลัก อีกทั้งยังมีหลำยขั้นตอนกำรด ำเนินงำนเนื่องจำกต้องพิจำรณำมำตรฐำนของสถำนที่
ผลิตยำทั่วโลกซึ่งมีมำตรฐำนกำรผลิตหลำยระดับแตกต่ำงกันออกไปตำมข้อก ำหนดของแต่ละประเทศ ซึ่งผลกำรตรวจ



ข 
 

ประเมินด้วยระบบดังกล่ำวอำจมีช่องว่ำงทำงด้ำนกฎหมำยและอำจส่งผลกระทบต่อคุณภำพและควำมเชื่อมั่นในผลกำร
ตรวจประเมินทั้งจำกมุมของผู้ตรวจประเมิน GMP ด้ำนยำในหลำยประเทศ รวมถึงมุมของผู้ผลิตยำทั้งในและ
ต่ำงประเทศได้ด้วย  

กำรศึกษำวิเครำะห์ช่องว่ำงทำงกฎหมำยของระบบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำของสถำนที่
ผลิตยำในต่ำงประเทศ ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดของประเทศไทย โดยกำรศึกษำเปรียบเทียบ
กับหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำในต่ำงประเทศฉบับนี้ เพ่ือท ำให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้ทรำบถึง
ประเด็นที่เป็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำยและระบบกำรตรวจประเมินด้วยระบบเอกสำรของประเทศ
ไทย ส ำหรับน ำไปสู่กำรปรับปรุงแก้ไขกฎหมำยหรือกฎระเบียบเพ่ือให้ระบบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำ
ในต่ำงประเทศมีกำรพัฒนำอย่ำงต่อเนื่องต่อไป 

ผู้จัดท ำหวังเป็นอย่ำงยิ่งว่ำเอกสำรนี้จะเป็นประโยชน์ส ำหรับผู้อ่ำนทุกท่ำน หำกมีข้อผิดพลำดในเอกสำร
ประกำรใดผู้เขียนขอน้อมรับควำมผิดพลำดและขออภัยมำ ณ ที่นี้  

 

 

  

วรำนนท์ ชีวำจร 

มิถุนำยน 2563 

  



ค 

 

บทสรุปผู้บริหาร 

 งำนตรวจประเมิน GMP และ GMP Clearance สถำนที่ผลิตยำแผนปัจจุบัน กลุ่มก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด 
กองยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ มีหน้ำที่รับผิดชอบระบบกำรตรวจประเมิน GMP สถำนที่ผลิตยำทั้งใน
และต่ำงประเทศ ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศจะใช้ระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดเป็นหลัก      
ซึ่งมีกำรบังคับใช้ทำงกฎหมำยตั้งแต่วันที่ 1 ตุลำคม พ.ศ. 2555 เป็นต้นมำ โดยระบุว่ำผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผน
ปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักรที่ประสงค์จะน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ยำที่ผลิตจำกต่ำงประเทศ ต้องได้รับกำรตรวจประเมิน 
GMP สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศก่อน จึงสำมำรถขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำและจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยต่อไปได้ 

ทั้งนี้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองยำจ ำเป็นต้องเลือกใช้วิธีกำรตรวจประเมิน GMP         
ของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำร เนื่องด้วยมีข้อจ ำกัดในกำรด ำเนินกำรตรวจ
ประเมนิ GMP ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ (On-site inspection) อยู่หลำยประกำร เช่น ประกำรที่หนึ่งเนื่องด้วย
ปัจจุบันระบบห่วงโซ่อุปทำน (Supply chain) และระบบขนส่งมีกำรพัฒนำมำกขึ้น ผู้ประกอบกำรด้ำนยำมีกำรน ำ
ผลิตภัณฑ์ยำที่ผลิตจำกต่ำงประเทศน ำมำขอขึ้นทะเบียนต ำรับและจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยจ ำนวนมำก ส่งผลให้มีกำร
เพ่ิมขึ้นของจ ำนวนสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะต้องควบคุมก ำกับดูแลมำก
ขึ้นตำมไปด้วย และประกำรที่สองทรัพยำกรด้ำนบุคคลคือ ผู้ตรวจประเมิน GMP ที่มีอยู่อย่ำงจ ำกัด ท ำให้ไม่สำมำรถ
ด ำเนินกำรไปตรวจประเมินสถำนที่ผลิตยำ ณ ต่ำงประเทศได้ทุกแห่ง รวมถึงอันตรำยหรือควำมเสี่ยงต่ำง ๆ ที่อำจจะ
เกิดขึ้นระหว่ำงกำรตรวจประเมิน เช่น ควำมปลอดภัยระหว่ำงกำรเดินทำง สุขภำพ ควำมมั่นคงของประเทศนั้น ๆ     
เป็นต้น และประกำรสุดท้ำย เป็นกำรลดกำรท ำงำนที่ซ้ ำซ้อน เนื่องจำกสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศย่อมถูก
ควบคุมดูแลและตรวจประเมินโดยหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำประเทศนั้น ๆ อยู่แล้ว   

ประเทศไทยมีกำรบังคับใช้เป็นกฎหมำยในกำรตรวจประเมิน GMP สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบ
กำรตรวจจำกเอกสำรเป็นหลักมำไม่นำนนัก ระบบกำรตรวจเป็นระบบที่ใหญ่ มีรำยละเอียดและมีหลำยขั้นตอนกำร
ด ำเนินงำน เนื่องจำกต้องพิจำรณำมำตรฐำนของสถำนที่ผลิตยำทั่วโลกซึ่งมีมำตรฐำนกำรผลิตหลำยระดับแตกต่ำงกัน
ออกไปตำมข้อก ำหนดของแต่ละประเทศ รวมถึงต้องพิจำรณำวิธีกำรตรวจประเมิน GMP ของประเทศนั้นด้วย ท ำให้มี
หลำยขั้นตอนที่อำจเป็นควำมเสี่ยง ช่องว่ำง หรือจุดอ่อนที่ส่งผลกระทบต่อคุณภำพและควำมน่ำเชื่อถือของระบบกำร
ตรวจดังกล่ำวได้  

กำรน ำหลักกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงทำงกฎหมำย (Regulation gap analysis) ซึ่งเป็นหลักกำรที่ดีและเหมำะสม
มำประยุกต์ใช้เพ่ือให้ทรำบถึงประเด็นที่เป็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำย ส ำหรับน ำไปสู่กำรปรับปรุง
แก้ไขกฎหมำยหรือกฎระเบียบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศต่อไป 
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สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ 

- ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรพิจำรณำมำตรฐำนวิธีกำร              
ในกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ 

40 
 

  



จ 
 

สารบัญตาราง 

ตำรำงที่ หน้ำ 

1 เปรียบเทียบหลักกำรและขอบข่ำยกำรตรวจประเมินของประเทศไทยและต่ำงประเทศ 22 

2 เปรียบเทียบกำรบังคับใช้ระบบกำรตรวจประเมินของประเทศไทยและต่ำงประเทศ 24 

3 เปรียบเทียบรำยละเอียดของกฎหมำยกำรตรวจประเมินของประเทศไทยและต่ำงประเทศ 27 

4 สรุปประเด็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำยกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำ
ในต่ำงประเทศของประเทศไทย 

36 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 



ฉ 

 

สารบัญภาพ 

ภำพที่ หน้ำ 

1 แสดงตัวอย่ำง GMP Certificate ของประเทศไทยฉบับภำษำไทย 12-13 
2 แสดงตัวอย่ำง GMP Certificate ของประเทศไทยฉบับภำษำอังกฤษ 14-15 



1 
 

บทที่ 1 บทน า 

ความเป็นมา 

ระบบกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำของประเทศไทยตำมพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม   
ส ำหรับผลิตภัณฑ์ยำน ำเข้ำจำกต่ำงประเทศ (Import products)  มีขั้นตอนหลักในกำรด ำเนินกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ
ยำคือ ผู้ประกอบกำรที่ประสงค์จะน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ต้องด ำเนินกำรขออนุญำตเป็นผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผน
ปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักรก่อน จำกนั้นจะต้องยื่นค ำขอให้ตรวจประเมินมำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิต
ยำในต่ำงประเทศ (GMP clearance of overseas pharmaceutical manufacturers) หลังจำกสถำนที่ผลิตผ่ำน
กำรตรวจประเมินแล้ว จึงจะสำมำรถยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำได้ โดยจัดเตรียมเอกสำรเป็นไปตำม ASEAN 
Common technical dossier (ACTD) และหลังจำกที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ำรับยำแล้ว ผู้ประกอบกำรจึงจะ
สำมำรถน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ยำมำจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยได้ 

งำนตรวจประเมิน  GMP และ GMP Clearance สถำนที่ ผลิ ตยำแผนปั จจุบัน  กองยำ ส ำนั กงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ มีหน้ำที่รับผิดชอบระบบกำรตรวจประเมิน GMP สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ ซึ่งใช้
ระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด (Document verification หรือ Desktop inspection) เป็นหลัก ซึ่งมี
กำรบังคับใช้เป็นกฎหมำยตั้งแต่วันที่ 1 ตุลำคม พ.ศ. 2555 โดยระบุว่ำ ผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำใน
รำชอำณำจักรที่ประสงค์จะน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ยำที่ผลิตจำกต่ำงประเทศ ต้องได้รับกำรตรวจประเมิน GMP สถำนที่ผลิต
ยำในต่ำงประเทศก่อน จึงสำมำรถขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำและจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยต่อไปได้  

ทั้งนี้ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองยำ จ ำเป็นต้องเลือกใช้วิธีกำรตรวจประเมิน GMP ของ
สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดนั้น เนื่องด้วยมีข้อจ ำกัดในกำร
ด ำเนินกำรตรวจประเมิน GMP ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศอยู่หลำยประกำร เช่น ประกำรที่หนึ่งเนื่องด้วย
ปัจจุบันระบบห่วงโซ่อุปทำน (Supply chain) และระบบขนส่งมีกำรพัฒนำมำกขึ้น ผู้ประกอบกำรด้ำนยำมีกำรน ำ
ผลิตภัณฑ์ยำที่ผลิตจำกต่ำงประเทศน ำมำขอขึ้นทะเบียนต ำรับและจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยจ ำนวนมำก ส่งผลให้มี
กำรเพ่ิมขึ้นของจ ำนวนสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะต้องควบคุมก ำกับ
ดูแลมำกขึ้นตำมไปด้วย และประกำรที่สองทรัพยำกรด้ำนบุคคลคือ ผู้ตรวจประเมิน GMP ที่มีอยู่อย่ำงจ ำกัด ท ำให้ไม่
สำมำรถด ำเนินกำรไปตรวจประเมินสถำนที่ผลิตยำ ณ ต่ำงประเทศได้ทุกแห่ง รวมถึงอันตรำยหรือควำมเสี่ยงต่ำง ๆ    
ที่อำจจะเกิดขึ้นระหว่ำงกำรตรวจประเมิน เช่น ควำมปลอดภัยระหว่ำงกำรเดินทำง สุขภำพ ควำมมั่นคงของประเทศ
นั้น ๆ เป็นต้น และประกำรสุดท้ำย เป็นกำรลดกำรท ำงำนที่ซ้ ำซ้อน เนื่องจำกสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศย่อมถูก
ควบคุมดูแลและตรวจประเมินโดยหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำในประเทศของตนเองอยู่แล้ว (3-4)   
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กำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดมีรำยกำรเอกสำรที่ผู้ผลิตและผู้รับอนุญำตฯ จะต้องยื่นให้ผู้ตรวจ
ประเมินพิจำรณำ ซึ่งเป็นเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ เช่น หนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรใน
กำรผลิตยำ (GMP certificate) รำยงำนกำรตรวจประเมิน GMP (GMP inspection report) แผนกำรแก้ไข
ข้อบกพร่องจำกผู้ผลิต (Corrective action and preventive action plan: CAPA) เอกสำรแม่บทสถำนที่ผลิตยำ 
(Site master file) หรือภำพถ่ำยอำคำรสถำนที่และเครื่องมือเครื่องจักรต่ำง ๆ เป็นต้น ในกรณีที่สถำนที่ ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศแห่งนั้นผ่ำนกำรตรวจประเมินจำกระบบดังกล่ำวแล้ว ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะไม่
ด ำเนินกำรตรวจประเมิน GMP ณ สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในต่ำงประเทศ (GMP On-site inspection) (1-2) 

แต่อย่ำงไรก็ตำม ประเทศไทยมีกำรบังคับใช้เป็นกฎหมำยในกำรตรวจประเมิน GMP สถำนที่ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจจำกเอกสำรเป็นหลักมำไม่นำนนัก กำรตรวจประเมินมำตรฐำนกำรผลิตยำเป็นเพียง
กำรตรวจจำกเอกสำรเท่ำนั้น อีกท้ังยังมีหลำยขั้นตอนกำรด ำเนินงำน เนื่องจำกต้องพิจำรณำมำตรฐำนของสถำนที่ผลิต
ยำทั่วโลกซึ่งมีมำตรฐำนกำรผลิตหลำยระดับแตกต่ำงกันออกไปตำมข้อก ำหนดของแต่ละประเทศ ซึ่งผลกำรตรวจ
ประเมินด้วยระบบดังกล่ำวอำจมีช่องว่ำงทำงด้ำนกฎหมำยและอำจส่งผลกระทบต่อคุณภำพและควำมเชื่อมั่นในผล
กำรตรวจประเมินทั้งจำกมุมของผู้ตรวจประเมิน GMP ด้ำนยำในหลำยประเทศ รวมถึงมุมของผู้ผลิตยำทั้งในและ
ต่ำงประเทศไดด้้วย  

กำรใช้หลักกำรกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงทำงกฎหมำย (Regulation gap analysis) จึงคำดว่ำจะเป็นหลักกำรที่ดี
และเหมำะสมในกำรน ำมำประยุกต์ใช้เพ่ือให้ทรำบถึงประเด็นที่เป็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงทำงกฎหมำยของ
ระบบกำรตรวจประเมินด้วยระบบเอกสำรของประเทศไทย อันจะน ำไปสู่กำรปรับปรุงแก้ไขกฎหมำยหรือกฎระเบียบ
เพ่ือให้ระบบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศมีกำรพัฒนำให้ดียิ่งขึ้นและมีกำรพัฒนำอย่ำง
ต่อเนื่องต่อไป 

 
วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือศึกษำระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจประเมิน
จำกเอกสำรที่ก ำหนดของประเทศไทย โดยใช้หลักกำรกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงทำงกฎหมำย ( Regulation gap 
analysis)  

2. เพ่ือทรำบถึงประเด็นที่เป็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำย ส ำหรับน ำไปสู่กำรปรับปรุงแก้ไข
กฎหมำยหรือกฎระเบียบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศต่อไป 
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ขอบเขตการศึกษาวิจัย 

วิเครำะห์ช่องว่ำงทำงกฎหมำยของประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรพิจำรณำ
มำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ (GMP clearance of overseas pharmaceutical 
manufacturers) ฉบับลงวันที่ 2 มิถุนำยน 2560 ซึ่งเป็นประกำศที่ว่ำด้วยเรื่องกำรตรวจประเมิน GMP ของสถำนที่
ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด โดยกำรศึกษำเปรียบเทียบกับกฎหมำยหรือ
แนวทำงปฏิบัติของหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของต่ำงประเทศและองค์กรระหว่ำงประเทศที่มีบทบำทส ำคัญในกำร
ก ำหนดแนวทำงกำรตรวจประเมิน GMP สถำนที่ผลิตยำ ใน 3 หัวข้อหลักคือ 1) หลักกำรและขอบข่ำยกำรตรวจ
ประเมิน  (Regulation principles and scope of inspection) 2) กำรบั งคับ ใช้ทำงกฎหมำย (Regulation 
supervision) และ 3) รำยละเอียดของกฎหมำย (Regulation contents) 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. ทรำบถึงประเด็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำยที่ส่งผลต่อคุณภำพและควำมน่ำเชื่อถือ
ของผลกำรตรวจประเมิน GMP ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่
ก ำหนดของประเทศไทย 

2. ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกลุ่มก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด กองยำ ทรำบถึงประเด็นที่
จะต้องปรับปรุงแก้ไขกฎหมำยเพื่อพัฒนำให้ระบบกำรตรวจดังกล่ำวมีควำมน่ำเชื่อถือและดียิ่งขึ้น 

3. สำมำรถยกระดับระบบกำรตรวจประเมินดังกล่ำวให้มีคุณภำพ ควำมน่ำเชื่อถือ และมำตรฐำนทัดเทียมใน
ระดับสำกล 

4. เพ่ือให้ทุกภำคส่วนที่เกี่ยวข้องทรำบและสำมำรถเข้ำถึงข้อมูลของระบบกำรตรวจประเมิน GMP ส ำหรับ
สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดของประเทศไทย  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



4 
 

บทที่ 2 การทบทวนวรรณกรรม 

ส ำหรับกำรทบทวนวรรณกรรมนี้ จะกล่ำวถึงหัวข้อส ำคัญที่เกี่ยวข้องกับระบบกำรตรวจประเมิน GMP โดย
กำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด ดังนี้ 

1. หลักเกณฑ์ GMP ของประเทศไทย 
2. ระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทย  
3. ระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ โดยกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่

ก ำหนดของประเทศไทย 

1. หลักเกณฑ์ GMP ของประเทศไทย 
 ส ำหรับประเทศไทย หน่วยงำนที่รับผิดชอบในกำรก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยำคือ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ กระทรวงสำธำรณสุข โดยก ำกับดูแลตั้งแต่กำรให้อนุญำตผลิตยำ กำรอนุญำตน ำหรือสั่งยำเข้ำมำใน
รำชอำณำจักร และกำรอนุญำตขำยยำภำยใต้พระรำชบัญญัติยำ พ.ศ.2510 โดยเฉพำะกระบวนกำรผลิตยำซึ่งเป็น
ขั้นตอนที่มีควำมเฉพำะและจ ำเป็นต้องมีกำรควบคุมโดยผู้ที่มีควำมรู้ควำมสำมำรถเฉพำะด้ำนเนื่องจำกกระบวนกำร
ผลิตนั้นส่งผลโดยตรงกับคุณภำพของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจึงได้มีกำรน ำเอำ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำ (Good Manufacturing Practice; GMP) มำใช้ในกำรควบคุม ก ำกับดูแล 
ผู้รับอนุญำตผลิตยำในประเทศ โดยเริ่มต้นประกำศใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำครั้งแรกเม่ือปีพ.ศ. 2521 
โดยใช้หลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำขององค์กำรอนำมัยโลกเป็นเกณฑ์แต่ยังเป็นภำคสมัครใจของผู้ผลิตและ
ไม่มีกำรบังคับใช้เป็นกฎหมำย รวมถึงมีกำรออกหนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำ (GMP Certificate) 
ให้กับผู้ผลิตที่ผ่ำนกำรตรวจประเมิน GMP ด้วย (5) 
 จนกระทั้งในปี 2546 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ออกประกำศที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์และ
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำเป็นกฎหมำยบังคับใช้กับผู้รับอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันจ ำนวน 2 ฉบับ คือประกำศเป็น
กฎกระทรวงสำธำรณสุขเรื่อง “ก ำหนดหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2546” ลงในรำช
กิจจำนุเบกษำ เล่ม 120 ตอนที่ 19 ก วันที่ 7 มีนำคม พ.ศ. 2546 โดยมีข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรบังคับใช้คือ “ให้ผู้รับ
อนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันซึ่งได้รับอนุญำตก่อนกฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ ด ำ เนินกำรแก้ไขปรับปรุงให้เป็นไปตำมที่
ก ำหนดในกฎกระทรวงนี้ภำยในหนึ่งปี นับแต่วันที่ กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ” (6) และประกำศอีกฉบับคือ ประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุขเรื่อง “กำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน ตำม
กฎหมำยว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2546” ลงในรำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 120 ตอนที่พิเศษ 58 ง วันที่ 23 พฤษภำคม พ.ศ. 
2546 (7) ซึ่งมีผลบังคับใช้นับตั้งแต่วันถัดไปจำกวันที่ลงในรำชกิจจำนุเบกษำ โดยก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนปัจจุบันแบ่งเป็น 5 หมวด คือ  
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1. หมวดบริเวณท่ีเกี่ยวกับกำรผลิต  
2. หมวดเครื่องมือและอุปกรณ์  
3. หมวดกำรผลิตยำ  
4. หมวดกำรผลิตยำปรำศจำกเชื้อ  
5. หมวดกำรผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสำรออกฤทธิ์  

 ต่อมำในปี 2554 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้ปรับปรุงหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำฉบับ
ใหม่ โดยใช้หลักเกณฑ์ขององค์กร Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) มำบังคับใช้    
คือ ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่อง “กำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผน
ปัจจุบัน ตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2554” ซึ่งสอดคล้องกับ PIC/S GMP guideline version PE009-9, date      
1 September 2012 โดยมีกำรประกำศลงในรำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 128 ตอนพิเศษ 75 ง โดยมีผลบังคับใช้กับผู้รับ
อนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันตั้งแต่วันที่ 5 ตุลำคม 2555 เป็นต้นมำ (8) ซึ่งถือเป็นกำรเปลี่ยนแปลงครั้งส ำคัญส ำหรับ
อุตสำหกรรมกำรผลิตยำของประเทศไทยในกำรยกระดับมำตรฐำนกำรผลิตสู่มำตรฐำนสำกล (5) ทั้งนี้เป็นกำรเตรียม
ควำมพร้อมของหน่วยตรวจประเมิน GMP ด้ำนยำของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในกำรสมัครเป็นสมำชิก 
ASEAN Listed Inspection Service และสมำชิกขององค์กร PIC/S ซึ่งมีข้อก ำหนดไว้อย่ำงชัดเจนที่จะต้องบังคับใช้
หลักเกณฑ์ PIC/S GMP เป็นกฎหมำยส ำหรับผู้ผลิตยำในประเทศ (9-10) และเพ่ือเป็นกำรยกระดับมำตรฐำนกำร
ตรวจประเมิน GMP ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำแผนปัจจุบันให้ทัดเทียมกับมำตรฐำนสำกล (11)  

และหลังจำกที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้รับกำรรับรองให้เข้ำร่วมเป็นสมำชิกขององค์กร 
PIC/S ในล ำดับที่ 49 แล้ว (12) ก็ได้ปรับปรุงหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำเพ่ือให้สอดคล้องกับ  PIC/S GMP 
version ปัจจุบันใช้ในขณะนั้นคือ ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่อง “กำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์
และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนโบรำณ ตำม
กฎหมำยว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2559” ลงในรำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 133 ตอนพิเศษ 206 ง เมื่อวันที่ 14 กันยำยน 2559 
โดยมีผลตั้งแต่วันถัดจำกวันที่ประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ ซึ่งสอดคล้องกับ PIC/S GMP guideline version 
PE009-9, dated 1 October 2015 โดยประกำศกระทรวงฉบับนี้มีกำรบังคับใช้มำจนถึงปัจจุบัน และนอกจำกจะ
ครอบคลุมกำรผลิตยำแผนปัจจุบันแล้ว ยังครอบคลุมกำรผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ (Active Pharmaceutical Ingredient: 
API) และยังครอบคลุมกำรผลิตยำแผนโบรำณควำมเสี่ยงสูงคือ กำรผลิตยำแผนโบรำณที่เป็นยำรับประทำนที่ ผลิตยำ
ในรูปแบบหรือใช้กรรมวิธีกำรผลิตยำเม็ดเคลือบฟิล์ม (Film Coated Tablet) ยำแคปซูลนิ่ม (Soft Capsule) ยำเม็ด
เคลือบน้ ำตำล (Sugar Coated Tablet) ยำที่ใช้กรรมวิธีกำรผลิตแบบ Spray Dry หรือ แบบ Freeze Dry ยำสกัดที่
ใช้สำรสกัดซึ่งไม่ใช่น้ ำหรือแอลกอฮอล์ ยำที่ผลิตโดยใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ชนิดที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
ก ำหนดเป็นสำรช่วยในกระบวนกำรผลิต หรือในกรณีผู้รับอนุญำตผลิตยำแผนโบรำณที่เป็นยำรับประทำนที่มีกำรผลิต
เป็นจ ำนวนมำกโดยมีมูลค่ำกำรผลิตต่อปีตั้งแต่ 20 ล้ำนบำทข้ึนไปอีกด้วย (13)  
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2. ระบบการตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทย  

ระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทยทั้งประเภทของกำรตรวจประเมิน หลักกำรหรือวิธีกำรตรวจ
และคุณสมบัติของผู้ตรวจประเมินจะอ้ำงอิงแนวทำงปฏิบัติขององค์กร PIC/S เป็นหลัก เนื่องจำกหน่วยตรวจประเมิน 
GMP ด้ำนยำของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้เข้ำร่วมเป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S (12) ดังรำยละเอียด
ต่อไปนี้  

2.1 ประเภทของการตรวจประเมิน GMP  
ประเภทของกำรตรวจประเมิน GMP ในปัจจุบันมีแนวทำงปฏิบัติตำมมำตรฐำนวิธีกำรปฏิบัติเรื่องกำร

ตรวจประเมิน GMP ขององค์กร PIC/S โดยสำมำรถแบ่งออกเป็น 4 ประเภท ดังนี้ 
1. กำรตรวจประเมินแบบปกติ (Routine inspection) คือกำรตรวจประเมินอย่ำงละเอียดในทุกหัวข้อที่

ก ำหนดไว้ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้องซึ่งสอดคล้องตำมหลักกำรของ PIC/S GMP เพ่ือประเมินกำร
ปฏิบัติงำนตำมหลักเกณฑ์ GMP ของสถำนที่ผลิตยำ กำรตรวจประเมินประเภทนี้ครอบคลุมทั้งกำรตรวจประเมินเป็น
ครั้งแรกกรณีผู้ผลิตสร้ำงสถำนที่ผลิตยำแห่งใหม่ หรือมีกำรย้ำยสถำนที่ผลิตยำ หรือกำรตรวจประเมินซ้ ำตำมรอบกำร
ตรวจประเมินประจ ำปี 

2. กำรตรวจประเมินเพ่ือติดตำม (Follow-up inspection) คือ กำรตรวจประเมินเพ่ือติดตำมผลกำร
แก้ไขข้อบกพร่องจำกกำรตรวจประเมินในครั้งที่ผ่ำนมำ ผู้ตรวจประเมินจะท ำกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่ผลิตยำ 

3. กำรตรวจประเมินแบบย่อ (Concise inspection) คือ กำรตรวจประเมินโดยเน้นกำรปฏิบัติงำนของ
ผู้ผลิตยำในบำงหมวดหรือบำงระบบ กำรตรวจประเภทนี้ไม่ได้ท ำกำรตรวจประเมินทุกหัวข้อที่ก ำหนดไว้ในประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข เช่น กรณีผู้ผลิตขอเพ่ิมหมวดกำรผลิต กำรตรวจประเมินแบบย่อจะครอบคลุมเฉพำะหมวดที่ขอ
เพ่ิม เพ่ือบ่งชี้ถึงสถำนะกำรปฏิบัติงำนและควำมสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ GMP ของกำรผลิตยำหมวดนั้น ๆ เป็นต้น 

4. กำรตรวจประเมินกรณีพิเศษ (Special inspection) คือ กำรตรวจประเมินในกรณีเฉพำะเป็นครั้ง
ครำว เช่น กรณีที่พบปัญหำด้ำนคุณภำพของผลิตภัณฑ์ มีกำรร้องเรียน หรือเป็นกรณีเร่งด่วนอันเกิดจำกกำรเรียกเก็บ
ยำคืนในกรณีที่พบว่ำยำดังกล่ำวท ำให้เกิดอันตรำยในระดับที่รุนแรงหรือท ำให้ผู้บริโภคเสียชีวิตหรืออยู่ในระดับที่อำจ
ก่อให้เกิดผลเสียที่เป็นอันตรำยต่อสุขภำพของผู้ใช้ยำ หรือกรณีที่ก่อให้เกิดควำมไม่มั่นใจต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์
และ/หรือผู้ผลิต เป็นต้น  

2.2 การตรวจประเมิน GMP  
กำรตรวจประเมิน GMP มีขั้นตอนที่เกี่ยวข้องตั้งแต่ก่อนกำรตรวจประเมิน ระหว่ำงกำรตรวจประเมิน และ

หลังกำรตรวจประเมิน ดังนี้ 
2.2.1 กิจกรรมก่อนการตรวจประเมิน GMP เริ่มตั้งแต่กำรจัดท ำแผนกำรตรวจประเมินประจ ำปีซึ่งใช้

หลักเกณฑ์กำรประเมินควำมเสี่ยงเป็นเครื่องมือที่ใช้ก ำหนดควำมถี่ในกำรตรวจประเมินแบบปกติ (14) โดยใช้ปัจจัย
ควำมเสี่ยงภำยในที่เก่ียวข้องกับสถำนที่ผลิต (Intrinsic risk) มำใช้ในกำรพิจำรณำซึ่งจะอยู่ระหว่ำง 1 - 3 ปี จำกนั้นจะ
เป็นส่วนของกำรวำงแผนกำรตรวจประเมินโดยเริ่มตั้งแต่กำรจัดตั้งคณะผู้ตรวจ (Inspection team) กำรก ำหนด
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จ ำนวนวันที่จะตรวจประเมิน ส ำหรับจ ำนวนผู้ตรวจจะใช้หลักกำรก ำหนดจ ำนวนน้อยคนแต่ใช้เวลำหลำยวันเพ่ือให้
ผู้ตรวจประเมินสำมำรถมองเห็นภำพรวมของระบบต่ำง ๆ ทั้งโรงงำนได้ทุกมิติ  
 นอกจำกนี้ยังมีกิจกรรมกำรประชุมของคณะผู้ตรวจเพ่ือวำงแผนกำรตรวจประเมินและจัดท ำ
ก ำหนดกำรตรวจ (Inspection agenda) โดยมีกำรพิจำรณำเอกสำรที่ เกี่ยวข้องกับกำรผลิตและคุณภำพของ
ผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต เช่น เอกสำรแม่บทสถำนที่ผลิตยำ (Site Master File) คู่มือคุณภำพ (Quality Manual) 
รำยกำรมำตรฐำนวิธีกำรปฏิบัติงำน (List of SOPs) ผลกำรตรวจประเมิน GMP ครั้งที่แล้ว เป็นต้น เพ่ือใช้เป็นข้อมูล
และเป็นจุดที่ต้องพิจำรณำเป็นพิเศษระหว่ำงกำรตรวจประเมิน (15) 

2.2.2 กิจกรรมระหว่างการตรวจประเมิน GMP เริ่มตั้งแต่กำรกล่ำวเปิดประชุมของหัวหน้ำคณะผู้ตรวจ
ประเมิน กำรชี้แจงต่ำง ๆ เช่น แนะน ำคณะผู้ตรวจ อธิบำยจุดประสงค์ ขอบเขตของกำรตรวจ และก ำหนดกำรตรวจ
ประเมิน (Inspection agenda) เพ่ือให้ผู้ผลิตจัดหำบุคลำกรให้เหมำะสมและเพียงพอในกำรตรวจประเมิน ชี้แจง
วิธีกำรตรวจประเมิน กำรจัดประเภทข้อบกพร่องที่ตรวจพบ พร้อมแนวทำงกำรด ำเนินกำรที่ผู้ผลิตต้องปฏิบัติเมื่อพบ
ข้อบกพร่อง วิธีกำรแจ้งผลกำรตรวจประเมิน และกำรออก GMP Certificate เป็นต้น ทั้งนี้ในส่วนของผู้ผลิตก็จะมีกำร
กล่ำวแนะน ำโดยสรุปเกี่ยวกับสถำนที่ประกอบกำรของผู้ผลิต โครงสร้ำงองค์กร ควำมคืบหน้ำกำรแก้ไขข้อบกพร่อง 
กำรเปลี่ยนแปลงที่ส ำคัญจำกกำรตรวจประเมินที่ผ่ำนมำและแผนกำรด ำเนินงำนในอนำคตด้วย  

ส ำหรับกำรตรวจประเมิน GMP ผู้ตรวจจะใช้ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขซึ่งสอดคล้องตำมหลักเกณฑ์ของ 
PIC/S GMP เป็นแนวทำงในกำรตรวจ โดยกำรตรวจประเมินอำจท ำได้หลำยวิธี เช่น กำรสังเกตกำรณ์กำรปฏิบัติงำน 
กำรสอบถำม กำรสัมภำษณ์หัวหน้ำงำนหรือผู้ปฏิบัติงำนโดยตรง กำรตรวจสอบเอกสำรและบันทึกต่ำง  ๆ กำร Site 
tour เพ่ือดูว่ำระบบกำรผลิตและอุปกรณ์ต่ำง ๆ มีกำรจัดวำงและมีกำรออกแบบที่เหมำะสม มีกำรบ ำรุงรักษำที่
เหมำะสมและมีควำมเหมำะสมกับกำรใช้งำนหรือไม่ กำรตรวจดูกระบวนกำรผลิตที่เกี่ยวข้องกับหมวดกำรผลิตยำหรือ
เภสัชเคมีภัณฑ์ โดยตรวจสอบขั้นตอนกำรผลิตที่ส ำคัญ (Critical steps) และภำพรวมของกำรผลิตทั้งหมดว่ำมีกำร
ควบคุม กำรติดตำม และกำรบันทึกถึงควำมสอดคล้องตำมหลักเกณฑ์ GMP ในกำรตรวจประเมินจะใช้หลักกำรกำร
ประเมินควำมเสี่ยงเพ่ือมุ่งประเด็นไปที่กิจกรรมที่มีควำมเสี่ยงสูงที่สุดเพ่ือดูปัญหำ กำรเบี่ยงเบนจำกกิจกรรมตำมปกติ 
ตรวจสอบข้อมูลกำรร้องเรียนที่ผ่ำนมำ และตรวจสอบกำรทบทวนคุณภำพผลิตภัณฑ์ (Product Quality Review, 
PQR) ตรวจติดตำมข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจที่ผ่ำนมำ เป็นต้น ส ำหรับเอกสำรส ำคัญที่จ ำเป็นต้องตรวจสอบ เช่น 
เรื่องกำรจัดกำรด้ำนเอกสำร กำรปฏิบัติเรื่องกำรควบคุมกำรเปลี่ยนแปลง กำรปฏิบัติเรื่องกำรปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์
และบทบำทของผู้ที่มีหน้ำที่รับผิดชอบ สูตรกำรผลิตและค ำแนะนำกระบวนกำรผลิต บันทึกกำรผลิต ข้อกำหนด
ส ำหรับวัตถุตั้งต้น วัสดุกำรบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่ำงผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป ข้อร้องเรียน กำร
เรียกเก็บยำคืน สัญญำต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพของผลิตภัณฑ์ ค ำบรรยำยลักษณะงำน 
(Job descriptions) และบันทึกกำรฝึกอบรม ข้อมูลเกี่ยวกับกำรตรวจรับรองและกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง 
กำรศึกษำควำมคงสภำพ และกำรตรวจสอบตนเอง เป็นต้น (15) และในส่วนสุดท้ำยของกำรตรวจประเมินคือกำร
จัดท ำบันทึกกำรตรวจ (Closing report) และหัวหน้ำคณะผู้ตรวจด ำเนินกำรประชุมปิดกำรตรวจ (Final closing 
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meeting) รวมถึงมีกำรเปิดโอกำสให้ผู้ผลิตซักถำม โต้แย้งและให้เหตุผลประกอบเพ่ือควำมชัดเจนในประเด็นต่ำง  ๆ 
อีกด้วย  

2.2.2 กิจกรรมหลังการตรวจประเมิน GMP มีทั้งกิจกรรมที่ด ำเนินกำรโดยผู้ผลิตและผู้ตรวจประเมิน โดยใน
ส่วนของผู้ผลิตในกรณีท่ีพบข้อบกพร่องจำกกำรตรวจประเมิน หลังจำกวันปิดประชุมกำรตรวจจะต้องด ำเนินกำรจัดท ำ
แผนกำรแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective action and preventive action plan: CAPA) ตำมรูปแบบที่ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำหนด โดยมีหัวข้อหลักท่ีผู้ผลิตจะต้องจัดท ำคือ รำยละเอียดและเนื้อหำของข้อบกพร่อง 
(Deficiency details) กำรสืบสวนหำสำเหตุ (Root cause) กำรแก้ไขปัญหำ (Correction) กำรปฏิบัติกำรแก้ไขเพ่ือมิ
ให้เกิดปัญหำซ้ ำ (Corrective action) และกำรปฏิบัติกำรเชิงป้องกัน (Preventive action) หลักฐำนแสดงผลกำร
แก้ไข (Evidence) วิธีกำรตรวจติดตำม ระยะเวลำในกำรแก้ไขข้อบกพร่องในแต่ละประเด็น พร้อมทั้งส่งแผนกำรแก้ไข
ดังกล่ำวให้หัวหน้ำคณะผู้ตรวจประเมินพิจำรณำ หำกหัวหน้ำคณะผู้ตรวจประเมินเห็นชอบจึงจะด ำเนินกำรแก้ไขตำม
แผนได ้ 
  หลังจำกที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำอนุมัติแผนกำรแก้ไข CAPA แล้ว ทีมตรวจประเมินจะ
จัดท ำรำยงำนผลกำรตรวจ GMP โดยกำรจัดท ำรำยงำนผลกำรตรวจประเมิน GMP อยู่ภำยใต้หลักกำรที่ต้องมีควำม
ชัดเจน กระชับ ถูกต้อง เป็นไปตำมจริง กรณีพบข้อบกพร่องผู้ตรวจประเมินต้องระบุหลักฐำนให้ชัดเจน และมีควำม
สมบูรณ์ ส ำหรับรำยงำนผลกำรตรวจ GMP ของประเทศไทยมีหัวข้อและรำยละเอียดสอดคล้องตำมรูปแบบของ 
PIC/S inspection report (16) ซึ่งประกอบไปด้วยหัวข้อสถำนที่ตรวจประเมิน กิจกรรมของสถำนที่ผลิต วันที่ท ำกำร
ตรวจประเมิน รำยชื่อคณะผู้ตรวจ เกณฑ์อ้ำงอิงซึ่งก็คือประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ของ 
PIC/S GMP หัวข้อบทน ำซึ่งระบุข้อมูลโดยย่อเกี่ยวกับผู้ผลิต กิจกรรมของสถำนที่ผลิต วันที่ตรวจประเมิน และรำยชื่อ
ของเจ้ำหน้ำที่ที่ตรวจประเมินครั้งที่แล้ว รวมถึงกำรเปลี่ยนแปลงส ำคัญๆ ที่เกิดขึ้นนับจำกวันที่ตรวจประเมินครั้งที่แล้ว 
ประเภทและขอบเขตของกำรตรวจประเมิน สิ่งที่พบระหว่ำงกำรตรวจประเมินโดยแยกตำมหัวข้อต่ำง  ๆ ตำมแต่ละ
หมวดของ PIC/S GMP โดยหัวข้อสิ่งที่พบนี้จะเชื่อมโยงกับข้อบกพร่องที่พบด้วย รำยกำรข้อบกพร่องที่พบแยกตำม
ประเภทของข้อบกพร่องคือ ข้อบกพร่องร้ำยแรง (Critical deficiencies) ข้อบกพร่องส ำคัญ (Major deficiencies) 
และข้อบกพร่องอ่ืน (Others deficiencies) ส่วนท้ำยสุดของรำยงำนกำรตรวจประเมินจะเป็นกำรสรุปผลกำรตรวจ
ประเมินครั้งนั้นว่ำผู้ผลิตปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ GMP หรือไม่ กำรตรวจประเมิน GMP ในครั้งถัดไปจะด ำเนินกำร
ภำยในระยะเวลำเท่ำใด รวมถึงมีกำรระบุค ำจ ำกัดควำมที่ใช้ในรำยงำนผลกำรตรวจประเมิน GMP เพ่ือให้ทุกคนที่
เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินเข้ำใจตรงกันอีกด้วย (16)  

2.3 ผู้ตรวจประเมิน GMP 
ผู้ตรวจประเมิน GMP คือ บุคคลที่ท ำหน้ำที่ในกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตยำให้เป็นไปตำมกฎหมำยคือ

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เก่ียวข้องกับหลักเกณฑ์ GMP โดยมีกำรแบ่งระดับของผู้ตรวจประเมิน เป็นดังนี้ 
1. หัวหน้ำคณะผู้ตรวจ (Lead GMP Inspector) คือบุคคลที่มีคุณสมบัติตำมที่ก ำหนดและเป็นผู้ที่เป็นผู้น ำใน

กำรตรวจประเมิน GMP ครั้งนั้น ๆ  
2. ผู้ตรวจ (GMP Inspector) คือบุคคลที่มีคุณสมบัติตำมที่ก ำหนดและเป็นผู้ตรวจประเมิน GMP โดยปฏิบัติ

หน้ำที่ตำมที่หัวหน้ำคณะผู้ตรวจมอบหมำย  
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3. ผู้ตรวจฝึกหัด (Trainee Inspector) คือ บุคคลที่อยู่ระหว่ำงกำรฝึกหัดเพ่ือเป็นผู้ตรวจ 
4. ผู้สังเกตกำรณ์ (Observer) คือ บุคคลที่ได้รับกำรอนุญำตจำกผู้ตรวจให้เข้ำร่วมสังเกตกำรณ์ในกำรตรวจ

ประเมิน GMP ครั้งนั้น ๆ 
5. ผู้เชี่ยวชำญพิเศษเฉพำะด้ำน (Subject Matter Expert) คือ บุคคลผู้มีควำมรู้เฉพำะทำง หรือควำม

เชี่ยวชำญเฉพำะที่เก่ียวกับหน่วยงำน กระบวนกำร กิจกรรม หรือเรื่องที่จะไปตรวจประเมิน   
หน่วยตรวจประเมิน GMP ด้ำนยำมีกำรก ำหนดคุณสมบัติและกำรฝึกอบรมส ำหรับผู้ตรวจแต่ละระดับ โดย

ผู้ตรวจจะต้องมีคุณสมบัติตำมที่ก ำหนดทั้งในแง่ของควำมรู้ควำมสำมำรถ กำรฝึกอบรมในหัวข้อที่ เกี่ยวข้องกับกำร
ตรวจประเมิน ประสบกำรณ์กำรตรวจ ชั่วโมงหรือจ ำนวนสถำนที่ผลิตยำที่ตรวจ และควำมเข้ำใจในระบบกำรตรวจ
ประเมิน รวมไปถึงจะต้องมีควำมรู้และอัพเดทควำมรู้ใหม่ตำมควำมก้ำวหน้ำของเทคโนโลยีกำรผลิตยำตลอดเวลำ ทั้งนี้
ผู้ตรวจประเมินต้องท ำกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตยำอย่ำงตรงไปตรงมำตำมข้อก ำหนดของประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข รวมถึงจะต้องมีกำรเซ็นต์สัญญำรักษำควำมลับและกำรแสดงตนว่ำไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับผู้ผลิตหรือ
ผู้ประกอบกำรด้วย 

2.4 ข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมิน GMP 
กำรก ำหนดประเภทและรำยละเอียดของข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจประเมินมีวัตถุประสงค์ในกำรสร้ำง

บรรทัดฐำนและควำมทัดเทียมของมำตรฐำนกำรตรวจประเมิน GMP ให้มีควำมสอดคล้องหลักกำรขององค์กร PIC/S 
ที่มีกำรยึดถือปฏิบัติ (16) และเพ่ือให้ผู้ตรวจประเมิน GMP ผู้ผลิตยำและบุคลำกรอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมิน
ได้รับทรำบและมีควำมเข้ำใจไปในแนวทำงเดียวกันส ำหรับกำรจ ำแนกประเภทของข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจ
ประเมิน GMP ในแต่ละระดับ (17) โดยมีกำรแบ่งระดับข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจประเมินเป็น 3 ระดับ ดังนี้ 

1. ข้อบกพร่องร้ำยแรง (Critical Deficiency) หมำยถึง ข้อบกพร่องในกำรปฏิบัติหรือกระบวนกำรผลิตที่
ก่อให้เกิดหรือน ำไปสู่ควำมเสี่ยงอย่ำงมีนัยส ำคัญที่จะก่อให้เกิดผลิตภัณฑ์ท่ีเป็นอันตรำยต่อผู้บริโภค หรือเกิดผลิตภัณฑ์
ที่มีสำรตกค้ำงที่เป็นอันตรำยต่อมนุษย์และสัตว์ นอกจำกนี้ ข้อบกพร่องร้ำยแรงยังรวมถึงกรณีที่พบว่ำผู้ผลิตมีส่วน
เกี่ยวข้องกับกำรฉ้อฉล บิดเบือนควำมจริง กระท ำกำรปลอมแปลงผลิตภัณฑ์หรือข้อมูล 

2. ข้อบกพร่องส ำคัญ (Major Deficiency) หมำยถึง ข้อบกพร่องที่ไม่จัดเป็นข้อบกพร่องร้ำยแรง ซึ่ง 
2.1 ก่อให้เกิดหรืออำจก่อให้เกิดผลิตภัณฑ์ที่ไม่สอดคล้องตำมข้อก ำหนดของทะเบียนต ำรับยำ และ/หรือ 
2.2 บ่งชี้ถึงควำมเบี่ยงเบนอย่ำงมำก จำกหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิต (GMP) และ/หรือ 
2.3 บ่งชี้ถึงควำมเบี่ยงเบนอย่ำงมำก จำกขอบเขตที่ระบุตำมใบอนุญำตผลิตยำ หรือกำรรับรองมำตรฐำน

วิธีกำรในกำรผลิตยำ (GMP) ของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ และ/หรือ 
2.4 บ่งชี้ถึงควำมล้มเหลวในกำรปฏิบัติตำมขั้นตอนที่เหมำะสม ส ำหรับกำรปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์เพ่ือ

จ ำหน่ำย และ/หรือ 
2.5 บ่งชี้ถึงควำมล้มเหลวในกำรปฏิบัติหน้ำที่ของบุคลำกรผู้มีหน้ำที่รับผิดชอบต่อกำรประกันคุณภำพ

หรือควบคุมคุณภำพ และ/หรือ 
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2.6 ประกอบไปด้วยข้อบกพร่องอ่ืนหลำยข้อ ซึ่งข้อบกพร่องในแต่ละข้อไม่อำจระบุได้ว่ำเป็นข้อบกพร่อง
ส ำคัญ แต่เมื่อน ำข้อบกพร่องดังกล่ำวมำพิจำรณำร่วมกันจะแสดงให้ถึงควำมเบี่ยงเบนจำกข้อก ำหนดอย่ำงมีนัยส ำคัญ
จึงถูกจัดเป็นข้อบกพร่องส ำคัญ ซึ่งควรอธิบำยและรำยงำนข้อมูลตำมที่พบด้วย 

3.  ข้อบกพร่องอ่ืน (Other Deficiency) หมำยถึง ข้อบกพร่องที่ไม่สำมำรถจ ำแนกได้ว่ำเป็นข้อบกพร่อง
ร้ำยแรง หรือข้อบกพร่องส ำคัญ แต่บ่งชี้ถึงควำมเบี่ยงเบนจำกหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิต  อนึ่ง ข้อบกพร่องที่พบ
อำจจัดเป็นข้อบกพร่องอ่ืน เนื่องจำกพิจำรณำแล้วว่ำเป็นข้อบกพร่องเล็กน้อย ซึ่งอำจส่งผลกระทบต่อคุณภำพของ
ผลิตภัณฑ์ หรือเป็นข้อบกพร่องซึ่งไม่มีข้อมูลเพียงพอที่จะระบุได้ว่ำเป็นข้อบกพร่องร้ำยแรง หรือข้อบกพร่องส ำคัญ 

2.5 หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP Certificate) 
หนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตหรือ GMP Certificate เป็นเอกสำรที่แสดงให้เห็นถึงกำรปฏิบัติ

ตำม GMP ซึ่งได้มีกำรประกำศบังคับใช้เป็นกฎหมำยของสถำนที่ผลิตยำแห่งนั้น ซึ่งได้รับกำรรับรองมำตรฐำนกำรผลิต
ยำและออกให้โดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำในฐำนะหน่วนงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศ ปัจจุบัน
กำรออก GMP Certificate จะออกให้กับผู้ผลิตได้ก็ต่อเมื่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำพิจำรณำแผนกำร
แก้ไขข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจประเมินแล้วเห็นว่ำผู้ผลิตมีกำรแก้ไขข้อบกพร่องที่มีควำมเหมำะสม มีประสิทธิผล 
และสำมำรถป้องกันปัญหำที่อำจส่งผลกระทบต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ยำได้ โดยอำยุของ GMP Certificate มีอำยุ 3 
ปี นับจำกวันตรวจประเมิน มีทั้งภำษำไทยและภำษำอังกฤษ ซึ่งมีรำยละเอียดส ำคัญ ดังนี้  

- ชื่อหน่วยงำนที่ออก GMP Certificate คือส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
- ชื่อ ที่อยู่ของสถำนที่ผลิตยำที่ผ่ำนกำรตรวจประเมิน 
- หลักเกณฑ์ที่ใช้ในกำรตรวจประเมินคือ ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรก ำหนดรำยละเอียด

เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีกำรใน
กำรผลิตยำแผนโบรำณ ตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2559  
- วันที่ท ำกำรตรวจประเมิน 
- วันที่ GMP Certificate หมดอำยุ ซึ่งจะมีอำยุ 3 ปีนับจำกวันตรวจประเมิน 
- ประเภทของยำแผนปัจจุบัน คือ ยำแผนปัจจุบันส ำหรับมนุษย์ ยำแผนปัจจุบันส ำหรับสัตว์ หรือยำแผน

ปัจจุบันส ำหรับท ำกำรวิจัยทำงคลินิกในมนุษย์ระยะที่ 1, 2 หรือ 3 
- กระบวนกำรผลิตและรูปแบบยำที่ได้รับกำรรับรอง เช่น ยำปรำศจำกเชื้อ ผลิตโดยเทคนิคปรำศจำก

เชื้อ รูปแบบของเหลวปริมำตรน้อย, ยำชีววัตถุ ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับระบบภูมิคุ้มกัน รูปแบบวัคซีน, ยำที่
ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้อทั่วไป รูปแบบแคปซูลแข็ง รูปแบบของเหลวส ำหรับใช้ภำยใน รูปแบบกึ่งแข็ง 
รูปแบบเม็ด เป็นต้น 

ส ำหรับรำยชื่อของสถำนที่ผลิตยำที่ผ่ำนกำรตรวจประเมินจะถูกแสดงบนเว็บไซด์ของกองยำ ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำส ำหรับผู้บริโภค หน่วยงำน หรือโรงพยำบำลในกำรตรวจสอบสถำนะกำรปฏิบัติตำม
มำตรฐำน GMP ของสถำนที่ผลิตยำในประเทศ (18) 
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GMP Certificate ที่ออกให้กับผู้ผลิตนั้น ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีอ ำนำจในกำรพักใช้ GMP 
Certificate ได้เมื่อตรวจพบว่ำสถำนที่ผลิตยำแห่งนั้นไม่ปฏิบัติตำม GMP เช่น เมื่อพบข้อบกพร่องร้ำยแรง หรือพบ
ข้อบกพร่องส ำคัญซ้ ำครั้งที่ 2 จำกกำรตรวจประเมินครั้งที่ผ่ำนมำ เป็นต้น และมีอ ำน ำจในกำรเพิกถอน GMP 
Certificate ได้เช่นกัน เช่น หำกผู้ผลิตฝ่ำฝืนค ำสั่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำโดยไม่มีกำรหยุดผลิตยำเพ่ือ
ขำย กำรฝ่ำฝืนค ำสั่งพักใช้ GMP Certificate กำรไม่มีกำรแก้ไขข้อบกพร่องร้ำยแรงเดิม เป็นต้น  
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รูปที่ 1 แสดงตัวอย่ำง GMP Certificate ของประเทศไทยฉบับภำษำไทย  
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รูปที่ 1 แสดงตัวอย่ำง GMP Certificate ของประเทศไทยฉบับภำษำไทย (ต่อ)  
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รูปที่ 2 แสดงตัวอย่ำง GMP Certificate ของประเทศไทยฉบับภำษำอังกฤษ   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



15 
 

รูปที่ 2 แสดงตัวอย่ำง GMP Certificate ของประเทศไทยฉบับภำษำอังกฤษ (ต่อ) 
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3. ระบบการตรวจประเมิน GMP ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ โดยการตรวจประเมินจากเอกสารที่ก าหนด
ของประเทศไทย 

ระบบกำรตรวจประเมิน GMP โดยกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดของประเทศไทยมีกำรประกำศใช้
เป็นกฎหมำยโดยอำศัยอ ำนำจตำมควำมในข้อ 3 ของกฎกระทรวงว่ำด้วยกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ พ.ศ. 2555 ซึ่งออก
ตำมควำมในพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. 2510 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นหน่วยงำนที่รับผิดชอบหลักจึง
ออกประกำศเรื่อง หลักเกณฑ์กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ กรณีมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำแผนปัจจุบันในต่ำงประเทศ      
ซึ่งบังคับใช้ส ำหรับผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักรที่ประสงค์จะขอขึ้นทะเบี ยนต ำรับยำ
และจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทย โดยก ำหนดให้ต ำรับยำที่ผู้รับอนุญำตจะน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพ่ือขอขึ้น
ทะเบียนต ำรับยำหรือขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ จะต้องผลิตโดยสถำนที่ผลิตยำที่ได้มำตรฐำน
ตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำตำมที่กระทรวงสำธำรณสุขประกำศก ำหนดซึ่งสอดคล้องกับมำตรฐำนของ 
PIC/S GMP หรือได้มำตรฐำนทัดเทียมกัน มีผลท ำให้ผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ จะต้องยื่นค ำขอให้ตรวจประเมิน
มำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ในกรณีที่
สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศผ่ำนกำรตรวจประเมินแล้ว จึงจะสำมำรถยื่นค ำขอเพ่ือขึ้นทะเบียนต ำรับยำ และหำก
ได้รับรับทะเบียนต ำรับยำแล้วจึงจะสำมำรถจัดจ ำหน่ำยในประเทศไทยได้ โดยกฎหมำยที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 

3.1 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยา
ในต่างประเทศ (GMP Accreditation of an Overseas [Non – Domestic] Manufacturer)  

 ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรพิจำรณำรับรองมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศ มีผลบังคับใช้เมื่อวัน 1 ตุลำคม 2555 ถือเป็นกฎหมำยฉบับแรกของประเทศไทยที่ก ำหนดรำยละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดส ำหรับ
สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ โดยมีหลักกำรในกำรออกกฎหมำยเพ่ือให้เกิดควำมทัดเทียมและเป็นบรรทัดฐำน
เดียวกันส ำหรับสถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในประเทศทีม่ีกำรตรวจประเมิน GMP ตลอดระยะเวลำที่มีกำรผลิตยำ (19) โดย
ประกำศฉบับแรกนี้มีกำรแบ่งสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศออกเป็น 2 ประเภท เพ่ือใช้เป็นเกณฑ์ก ำหนดในกำรยื่น
เอกสำรประกอบกำรพิจำรณำ คือ  

1) สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในประเทศที่เป็นสมำชิก PIC/S หรือสถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ใน ASEAN และ
ได้รับกำรตรวจประเมินโดย ASEAN listed inspection services หรือสถำนที่ผลิตยำที่ไม่ได้ตั้งอยู่ในประเทศที่เป็น
สมำชิก PIC/S แต่ได้รับกำรตรวจประเมินโดยสมำชิกขององค์กร PIC/S (Certified/Audited by PIC/S member) 
ซึ่งมีรำยกำรเอกสำรที่เก่ียวข้องกับมำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำที่ใช้ประกอบกำรประเมิน ได้แก่  

- หนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ (GMP certificate) 
- รำยงำนกำรตรวจประเมิน GMP (GMP inspection report) 
- เอกสำรแม่บทสถำนที่ผลิตยำ (Site master file)  
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2) สถำนที่ผลิตยำที่ไม่ได้ตั้งอยู่ในประเทศที่เป็นสมำชิก PIC/S และไม่ได้รับกำรตรวจประเมินโดย PIC/S 
member (Non-PIC/S member) ซึ่งมีรำยกำรเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำที่ใช้ในกำรประเมิน
จ ำนวนมำกกว่ำสถำนที่ผลิตยำประเภทแรก ได้แก่  

- หนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ (GMP certificate) 
- รำยงำนกำรตรวจประเมิน GMP (GMP inspection report) 
- เอกสำรแม่บทสถำนที่ผลิตยำ (Site master file)  
- รำยละเอียดวิธีกำรผลิตของยำที่ประสงค์จะน ำหรือสั่งฯ รวมทั้งรำยละเอียดของสถำนที่ เครื่องมือ

และอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตส ำหรับยำนั้น พร้อมรูปภำพของสถำนที่ผลิตยำในขั้นตอนต่ำง ๆ 
ประกอบด้วยโดยเป็นไปตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
 

นอกจำกนี้ ยังมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติมกรณีที่สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศไม่ผ่ำนกำรตรวจประเมินด้วย GMP 
ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดหรือมีข้อสงสัยในกำรรับรองมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำอำจจะด ำเนินกำรไปตรวจประเมินสถำนที่ผลิตยำ ณ ประเทศที่สถำนที่ผลิตยำ
นั้นตั้งอยู่ (GMP on-site inspection) หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ อำจมีกำรร้องขอให้มีกำรด ำเนินกำรตรวจ
ประเมินสถำนที่ผลิตยำ ณ ประเทศท่ีสถำนที่ผลิตยำนั้นตั้งอยู่ก็ได้ (19) 

3.2 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยา
ของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ (GMP Clearance of overseas pharmaceutical manufacturers) 
 ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรพิจำรณำมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำของ
สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 16 มิถุนำยน 2560 เป็นกฎหมำยฉบับที่สองที่มีกำรใช้แทน
ประกำศฉบับแรก และยังมีผลบังคับใช้จนถึงปัจจุบัน (ข้อมูล ณ วันที่ 30 เมษำยน 2563) ซึ่งประกำศฉบับนี้ยังคง
หลักกำรในเรื่องของควำมเท่ำเทียมกันของสถำนที่ผลิตยำทั้งในประเทศและต่ำงประเทศไว้เช่นเดิม กล่ำวคือให้ใช้
เกณฑ์ในกำรพิจำรณำมำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศให้เป็นไปตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุขฉบับที่มีกำรบังคับใช้กับผู้ผลิตในประเทศซึ่งสอดคล้องกันกับมำตรฐำนและวิธีกำรในกำรผลิตยำขององค์กร 
PIC/S (PIC/S GMP) นอกจำกนี้ยังเป็นกำรสร้ำงควำมมั่นใจในกำรคุ้มครองผู้บริโภคและรับประกันควำมทัดเทียมของ
มำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำในต่ำงประเทศด้วย โดยประกำศฉบับนี้มีกำรปรับปรุงแนวทำงปฏิบัติให้สอดคล้องกับปัจจุบัน
มำกขึ้นโดยเฉพำะรำยกำรเอกสำรที่เก่ียวข้องกับกำรตรวจประเมิน GMP ให้ครอบคลุมทุกขั้นตอนส ำคัญของกำรตรวจ
ประเมิน GMP และครอบคลุมคุณภำพของผลิตภัณฑ์ (2) โดยแบ่งสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศออกเป็น 3 ประเภท
จำกเดิมท่ีมีกำรแบ่งเป็น 2 ประเภท เพ่ือก ำหนดรำยกำรเอกสำรที่ใช้ในกำรพิจำรณำ ได้แก่  
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1) สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในประเทศที่เป็นสมำชิก PIC/S และได้รับกำรตรวจประเมินโดย PIC/S member 
หรือสถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ใน ASEAN และได้รับกำรตรวจประเมินโดย ASEAN listed inspection services โดยมี
รำยกำรเอกสำรที่เก่ียวข้องกับมำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำที่ใช้ในกำรประเมินมี 4 รำยกำร ได้แก่ 

- หนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ (GMP certificate) 
- รำยงำนกำรตรวจประเมิน GMP (GMP inspection report) 
- รำยงำนกำรแก้ไขข้อบกพร่องจำกผู้ผลิต (Corrective action and preventive action plan: 

CAPA)  
- เอกสำรข้อตกลงด้ำน GMP ระหว่ำงผู้ผลิตยำในต่ำงประเทศและผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ 

(GMP/Quality agreement) 
 

2) สถำนที่ผลิตยำที่ไม่ได้ตั้งอยู่ในประเทศที่เป็นสมำชิก PIC/S แต่ได้รับกำรตรวจประเมินโดยสมำชิกของ
องค์กร PIC/S (Certified by PIC/S member) โดยมีรำยกำรเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำที่ใช้ใน
กำรประเมินมี 5 รำยกำร ได้แก่  

- หนังสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ (GMP certificate) 
- รำยงำนกำรตรวจประเมิน GMP (GMP inspection report) 
- รำยงำนกำรแก้ไขข้อบกพร่องจำกผู้ผลิต (Corrective action and preventive action plan: 

CAPA)  
- เอกสำรข้อตกลงด้ำน GMP ระหว่ำงผู้ผลิตยำในต่ำงประเทศและผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ 

(GMP/Quality agreement) 
- เอกสำรแม่บทสถำนที่ผลิตยำ (Site master file)  

3) สถำนที่ผลิตยำที่ไม่ได้ตั้งอยู่ในประเทศที่เป็นสมำชิก PIC/S และไม่ได้รับกำรตรวจประเมินโดยสมำชิกของ
องค์กร PIC/S (Non-PIC/S member) ซึ่งมีรำยกำรเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนวิธีกำรผลิตยำที่ใช้ในกำรประเมิน
จ ำนวนมำกกว่ำสถำนที่ผลิตยำทั้ง 2 ประเภทดังกล่ำวข้ำงต้น ซึ่งนอกจำกจะมีรำยกำรเอกสำร GMP certificate, 
GMP inspection report, Corrective action and preventive action plan (CAPA), Site master file แล ะ 
GMP/Quality agreement ที่เหมือนกันแล้ว ยังมีรำยกำรเอกสำรที่ก ำหนดให้พิจำรณำเพ่ิมขึ้น เนื่องจำกสถำนที่ผลิต
ยำประเภทนี้ไม่ได้ถูกบังคับใช้หลักเกณฑ์ PIC/S GMP ในกำรผลิตเหมือนกับสถำนที่ผลิตยำในประเทศ รวมถึง
หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำที่ตรวจประเมินไม่ได้เป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S ซึ่งอำจมีควำมแตกต่ำงในกำรปฏิบัติ 
ควำมหลำกหลำยของหลักเกณฑ์ GMP ที่มีกำรบังคับใช้ หรือควำมเข้มงวดในกำรบังคับใช้กฎหมำย GMP โดยรำยกำร
เอกสำรที่ต้องพิจำรณำเพิ่มเติมจำกสถำนที่ผลิตยำทั้ง 2 ประเภทข้ำงต้น ได้แก่   

- คู่มือคุณภำพ (Quality manual) 
- รำยกำรกำรด ำเนินกำรทำงกฎหมำยกับผู้ผลิตยำโดยหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศที่

สถำนที่ผลิตยำแห่งนั้นตั้งอยู่ 5 ปี ย้อนหลัง (Regulatory action details last five years) 
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- รำยกำรยำที่ประสงค์จะน ำหรือสั่งฯ และรำยกำรยำที่เคยได้รับอนุมัติทะเบียนต ำรับยำจำก
ส ำนักงำนฯ (List of products intended for supply and list of approved products from 
Thai FDA (if there is))  
- บันทึกกำรผลิตยำและบันทึกกำรวิเครำะห์ยำ (Batch processing records and batch analysis 

record) 
- มำตรฐำนวิธีกำรปฏิบัติงำนส ำหรับกำรปล่อยผ่ำนผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปเพ่ือจ ำหน่ำย (Standard 

operating procedure of release product for supply) 
- แผนแม่บทกำรตรวจรับรองและกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง รวมถึงรำยงำนกำรตรวจสอบควำม

ถูกต้องของกระบวนกำรผลิต (Validation master plan and process validation report) 
- หลักเกณฑ์ทำงด้ำน GMP ที่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศนั้นบังคับใช้ (National/local 

GMP guideline)    
- รำยกำรเอกสำร ภำพถ่ำยขั้นตอนกำรผลิตยำและกำรควบคุมคุณภำพยำ อำคำรสถำนที่ เครื่องมือ

เครื่องจักร รวมถึงระบบสนับสนุนต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้องตำมแบบฟอร์มที่ส ำนักงำนฯ ก ำหนด (List of 
documentation/ picture of manufacturing process follow Thai FDA format) 

 
 โดยขอยกตัวอย่ำงและอธิบำยส ำหรับรำยกำรเอกสำรที่ส ำคัญในกำรพิจำรณำ เช่น 

- เอกสำร Corrective action and preventive action plan (CAPA) เป็นหนึ่งในเอกสำรส ำคัญ
ของระบบกำรตรวจประเมิน GMP โดยหลังจำกเสร็จสิ้นกำรตรวจประเมิน GMP แล้ว กรณีพบข้อบกพร่องจำกกำร
ตรวจประเมิน ผู้ผลิตจะต้องด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่ำวผ่ำนกำรจัดท ำแผนกำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือ 
Corrective action and preventive action plan (CAPA) นั้นเอง ดังนั้นเอกสำรนี้จึงเป็นเอกสำรที่แสดงให้ผู้ตรวจ
ประเมินให้ว่ำสถำนที่ผลิตยำแห่งนั้นมีกำรด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจประเมินอย่ำงไรบ้ำงทั้งใน
ประเด็นของกำรสืบสวนหำสำเหตุ (Root cause), กำรแก้ไขปัญหำ (Correction), กำรปฏิบัติกำรแก้ไขเพ่ือมิให้เกิด
ปัญหำซ้ ำ (Corrective action) และกำรปฏิบัติกำรเชิงป้องกัน (Preventive action) รวมถึงระยะเวลำในกำรแก้ไข
ข้อบกพร่องในแต่ละประเด็นด้วย นอกจำกนี้ยังเป็นเอกสำรที่แสดงให้เห็นถึงแนวทำงกำรปฏิบัติงำนและควำมเข้มงวด
ในกำรบังคับใช้กฎหมำยของหน่วยตรวจประเมิน GMP หรือหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำที่รับผิดชอบตรวจสถำนที่ผลิต
ยำแห่งนั้นด้วยทั้งในประเด็นของกำรยอมรับแผนกำรแก้ไข วิธีกำรด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจ
ประเมิน และสถำนะกำรด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่องว่ำผู้ผลิตมีกำรด ำเนินกำรเสร็จสิ้นแล้วหรือไม่ อย่ำงไร   

- เอกสำร GMP/Quality agreement เป็นเอกสำรที่กล่ำวถึงรำยละเอียดของข้อตกลงระหว่ำงผู้ผลิต
ยำในต่ำงประเทศและผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรที่เกี่ยวกับกำรเปลี่ยนแปลงของกระบวนกำร
ผลิต สถำนที่ผลิต และกำรประกันคุณภำพที่มีผลกระทบต่อคุณภำพ ประสิทธิผลของยำ และควำมปลอดภัยของยำ 
เป็นเอกสำรที่ผู้ตรวจประเมินใช้ส ำหรับพิจำรณำถึงหน้ำที่ควำมรับผิดชอบระหว่ำงผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ กับผู้ผลิตยำ
ในต่ำงประเทศ เช่น หน้ำที่ควำมรับผิดชอบในเรื่องของกำรเรียกคืนผลิตภัณฑ์จำกท้องตลำด กรณีพบข้อบกพร่องหรือ
ปัญหำคุณภำพยำที่อำจมีผลต่อควำมปลอดภัยของผู้บริโภค ซึ่งใน GMP/Quality agreement จะต้องระบุผู้ที่มีหน้ำที่
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รับผิดชอบในส่วนต่ำง ๆ ทั้งกำรด ำเนินกำรเรียกคืนผลิตภัณฑ์จำกท้องตลำด กำรสืบสวนหำสำเหตุ กำรป้องกันและ
แก้ไขปัญหำ รวมถึงกำรแจ้งรำยละเอียดต่อหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศที่เกี่ยวข้องให้ทรำบ เป็นต้น โดย
เอกสำรดังกล่ำวจะต้องมีกำรก ำหนดเงื่อนไข ข้อตกลง หน้ำที่ควำมรับผิดชอบของแต่ละฝ่ำยอย่ำงเป็นลำยลักษณ์อักษร 
โดยหลักเกณฑ์และข้อก ำหนดเกี่ยวกับกำรจัดท ำสัญญำหรือข้อตกลงมีกำรอ้ำงอิงหลักกำรจำกประกำศกระทรว ง
สำธำรณสุข เรื่อง กำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติม
หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนโบรำณตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2559 ซึ่งสอดคล้องตำม PIC/S GMP ใน 
Chapter 7 เรื่อง Contract manufacture and analysis (20)  
 ส ำหรับกำรตรวจประเมิน GMP ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ (GMP on-site inspection) ใน
ประกำศฉบับนี้ก็มีกำรกล่ำวถึงเช่นเดียวกันกับประกำศฉบับแรก โดยมีกำรก ำหนดรำยละเอียดไว้ส ำหรับกำรไปตรวจ
ประเมิน GMP ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศในกรณีที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำพิจำรณำแล้วพบว่ำ
สถำนที่ผลิตยำแห่งนั้นมีมำตรฐำนกำรผลิตไม่ทัดเทียมกับมำตรฐำนที่บังคับใช้กับสถำนที่ผลิตยำในประเทศ หรือใน
กรณีที่หน่วยงำนส่วนรำชกำรร้องขอให้ด ำเนินกำรไปตรวจประเมินเพ่ือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ที่จ ำเป็นต่อระบบสำธำรณสุข
ของประเทศ หรือกรณีอ่ืน ๆ ตำมที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเห็นสมควร (2) 
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บทที่ 3 วิธีการศึกษา 
ด ำเนินกำรวิเครำะห์ช่องว่ำง (Gap analysis) โดยกำรเปรียบเทียบระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของ

ประเทศไทยกับต่ำงประเทศเพ่ือระบุประเด็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำยที่อำจเกิดขึ้นหรือมีโอกำส
จะเกิดขึ้นและส่งผลกระทบต่อคุณภำพและควำมน่ำเชื่อถือของระบบกำรตรวจประเมินด้วยระบบกำรตรวจประเมิน
จำกเอกสำรที่ก ำหนด โดยมีขั้นตอนดังนี้  

1. ด ำเนินกำรคัดเลือกกฎหมำยหรือแนวทำงกำรปฏิบัติของระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของ
ต่ำงประเทศส ำหรับกำรท ำ Gap analysis โดยมีเกณฑ์ คือ 

1.1 เป็นหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศนั้น (National regulatory authority: NRA) หรือ
องค์กรระดับนำนำชำติที่มีบทบำทและด ำเนินกำรเก่ียวข้องกับกำรตรวจประเมิน GMP  

1.2 มีกำรใช้กำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรเช่นเดียวกันกับประเทศ
ไทย 

1.3 สำมำรถเข้ำถึงข้อมูลที่ใช้ในกำรศึกษำจำกเว็บไซด์ทำงกำร (Official website) ของหน่วยงำน
ก ำกับดูแลด้ำนยำในประเทศนั้น ๆ ได้  

2. สืบค้นข้อมูลที่เป็นกฎหมำยหรือแนวทำงปฏิบัติ (Guideline) ที่เกี่ยวข้องกับระบบกำรตรวจประเมิน 
GMP จำกเว็บไซด์ทำงกำร (Official websites) ของประเทศหรือองค์กรที่เข้ำข่ำยตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด โดยใช้ฉบับ
ล่ำสุดที่มีกำรประกำศใช้ (ข้อมูล ณ วันที่ด ำเนินกำรศึกษำ) ซึ่งประกอบไปด้วย 2 ประเทศ และ 3 องค์กรที่เข้ำข่ำย คือ 

      2.1 หนว่ยงำน Health Sciences Authority (HSA), Ministry of Health, Singapore (21) 
      2.2 หน่วยงำน Therapeutic Goods Administration (TGA), Department of Health, 

Australia (22) 
      2.3 องค์กำรอนำมัยโลก (World Health Organization: WHO) (3) 
      2.4 องค์กร European Medicines Agency: EMA (23) 
      2.5 องค์กร The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) (24) 
3. ก ำหนดประเด็นที่จะใช้ในกำรศึกษำเปรียบเทียบเพ่ือหำควำมเสี่ยงของระบบกำรตรวจประเมินของ

ประเทศไทยที่อำจส่งผลต่อคุณภำพและควำมน่ำเชื่อถือของผลกำรตรวจประเมินด้วยระบบดังกล่ำว ซึ่งจำกกำร
พิจำรณำมี 3 ประเด็น คือ  

    3.1 หลักกำรและขอบข่ำยกำรตรวจประเมิน (Regulation principles and scope of inspection)             
    3.2 กำรบังคับใช้ทำงกฎหมำย (Regulation supervision)    
    3.3 รำยละเอียดของกฎหมำย (Regulation contents) 
4. จัดท ำตำรำงเปรียบเทียบทั้ง 3 ประเด็นของทุกหน่วยงำนตัวอย่ำงที่คัดเลือกเพ่ือหำจุดอ่อนหรือจุดที่

เป็นช่องว่ำงของระบบกำรตรวจประเมิน 
5. สรุปผลกำรศึกษำ  
6. จัดท ำรูปเล่ม และเผยแพร่ผลกำรศึกษำให้ผู้ที่เก่ียวข้องทรำบ 
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บทที่ 4 ผลการศึกษา 

 ผลกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงทำงกฎหมำย โดยกำรเปรียบเทียบระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของประเทศไทยกับ
ต่ำงประเทศจ ำนวน 2 ประเทศ 3 องค์กร ซึ่งประกอบไปด้วยหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของสำธำรณรัฐสิงค์โปร์ เครือรัฐ
ออสเตรเลีย องค์กำรอนำมัยโลก องค์กร EMA และองค์กร PIC/S ตำมล ำดับ เพ่ือระบุประเด็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือ
ช่องว่ำงของกฎหมำยใน 3 ประเด็นหลัก คือ 1) หลักกำรและขอบข่ำยกำรตรวจประเมิน (Regulation principles 
and scope of inspection) 2) กำรบังคับใช้ทำงกฎหมำย (Regulation supervision) และ 3) รำยละเอียดของ
กฎหมำย (Regulation contents) มีผลกำรศึกษำดังต่อไปนี้ 

4.1 หลักการและขอบข่ายการตรวจประเมิน  
 ผลกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงในหัวข้อหลักกำรและขอบข่ำยกำรตรวจประเมินของประเทศไทยเทียบกับ
หน่วยงำนในต่ำงประเทศ สำมำรถสรุปผลได้ดังนี้ 

ตำรำงที่ 1 เปรียบเทียบหลักกำรและขอบข่ำยกำรตรวจประเมินของประเทศไทยและต่ำงประเทศ 

Item Thailand (2) Singapore (21) Australia (22) WHO (3) EMA (23) PIC/S (24) 
1. 
Regulation 
principles 

For consumers 
protection and 
to ensure all 
imported 
products 
manufactured 
by overseas 
manufacturers 
complies with 
PIC/S GMP same 
as local 
manufacturers 

Manufacturers 
located within 
Singapore are 
periodic GMP 
audits by HSA. 
Manufacturers of 
medicinal for 
export to 
Singapore are 
subjected to GMP 
conformity 
assessment, the 
overseas 
manufacture must 
be conformed to 
PIC/S GMP 

To enforce sponsors 
of a medicine or API 
that is 
manufactured 
overseas if there is 
acceptable 
evidence 
demonstrating that 
the overseas 
manufacturer 
complies with the 
principles of GMP 
for products 
registered 

To Verified and 
confirmed of GMP 
compliance of a 
manufacturer of 
products in foreign 
country may be 
based on the 
assessment of 
evidence of GMP 
compliance that 
includes recent 
inspection of the 
manufacturer by a 
competent 
regulatory authority  

To verification 
of the GMP 
compliance 
status of third 
country 
manufacturers 
of medicinal 
and 
investigational 
medicinal 
products 

Confirming GMP 
compliance of 
overseas 
manufacturers by 
desktop inspection, 
if appropriate, the 
NRAs not require 
onsite inspection for 
avoids duplication 
of work between 
regulatory 
authorities, reduces 
regulatory burden 
and allows more 
efficient 
deployment of 
global inspection 
resources 

2. Scope 
of 
products 

Finished 
products 

Finished products - Active 
pharmaceutical 
ingredient (API) 

- Finished products 
- contract testing 

laboratories or 
contract sterilizers  

 

- Active 
pharmaceutical 
ingredient (API) 

- Finished products 
- contract testing 

laboratories/contr
act sterilizers  

- contract research 
organizations/ 
clinical trial sites 

Finished 
products  

Applied by National 
Competent 
Authority (NCA)  
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Item Thailand (2) Singapore (21) Australia (22) WHO (3) EMA (23) PIC/S (24) 
3. Type of 
products 

Human and 
veterinary  

Human Human Human Human Applied by NCA 
 
 

4. 
Regulation
/ 
Guideline 
name 

GMP clearance 
of overseas 
pharmaceutical 
manufacturer 
under drug act 

GMP conformity 
assessment of an 
overseas 
manufacturer 
under the 
medicines act and 
health products 
act  

GMP clearance 
guidance under 
the therapeutic 
goods act  

Guidance on good 
practices for desk 
assessment of 
compliance with 
good manufacturing 
practices, good 
laboratory practices 
and good clinical 
practices for 
medical products 
regulatory decisions 

Outline of a 
Procedure for 
Co-ordinating 
the 
Verification of 
the GMP 
Status of 
Manufacturers 
in Third 
Countries 

Guidance: GMP 
Inspection Reliance  

 

ส ำหรับหลักกำรของกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจจำกเอกสำรที่ก ำหนดเป็นไปในแนวทำง
เดียวกันทั้ง 5 หน่วยงำนคือ เพ่ือเป็นกำรประกันคุณภำพ กำรคุ้มครองผู้บริโภคและมั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์ยำที่มีกำรผลิต
ในโรงงำนยำในต่ำงประเทศก่อนที่จะได้รับขึ้นทะเบียนต ำรับ ผลิตโดยสถำนที่ผลิตยำที่ได้มำตรฐำนทัดเทียมกัน
สอดคล้องตำมข้อก ำหนดของประเทศนั้นเช่นเดียวกันกับโรงงำนยำในประเทศของตนเอง โดยกำรตรวจสอบจำก
เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมิน GMP และเพ่ือเป็นกำรประเมินมำตรฐำนวิธีกำรผลิตของสถำนที่ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศให้เป็นไปตำมมำตรฐำนที่ประเทศตนเองก ำหนด เพื่อให้มั่นใจว่ำสถำนที่ดังกล่ำวสำมำรถผลิตผลิตภัณฑ์ที่มี
คุณภำพ ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัยต่อผู้บริโภค ส ำหรับ WHO มีกำรกล่ำวเพ่ิมเติมว่ำโรงงำนที่จะได้รับกำร
ตรวจประเมินด้วยระบบเอกสำรควรจะเป็นโรงงำนที่ผ่ำนกำรตรวจจำกหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำที่มีควำมเข้มแข็ง 
(Competent regulatory authority) โดยมีข้อดีในกำรลดกำรตรวจประเมินที่ซ้ ำซ้อนและลดควำมถี่ในกำรตรวจ
ประเมิน ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ และส ำหรับองค์กร PIC/S มีกำรระบุเพ่ิมเติมถึงข้อดีของกำรตรวจแบบนี้ว่ำ
สำมำรถลดภำระงำนของหน่วยตรวจประเมินของประเทศปลำยทำงและเป็นกำรจัดกำรทรัพยำกรบุคคลได้เป็นอย่ำงดี 
เนื่องด้วยหลำยปัจจัยที่เป็นข้อจ ำกัดในกำรไปตรวจประเมิน GMP ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศไม่ว่ำจะเป็นเรื่อง
ของจ ำนวนบุคลำกรที่มีจ ำกัด ระบบกำรขนส่งสินค้ำที่มีกำรพัฒนำมำกขึ้นท ำให้มีจ ำนวนโรงงำนที่มีกำรส่งออกไปยัง
ต่ำงประเทศมำกข้ึน  

ส ำหรับขอบข่ำยของผลิตภัณฑ์ที่ต้องตรวจหรือขอบข่ำยกำรบังคับใช้ในกำรตรวจนั้น ทั้งประเทศไทยและ
สำธำรณรัฐสิงคโปร์ครอบคลุมเฉพำะผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป ในขณะที่หน่วยงำน TGA ของเครือรัฐออสเตรเลียจะมี
ขอบข่ำยที่กว้ำงกว่ำคือครอบคลุมทั้งสถำนที่ผลิตยำส ำเร็จรูป สถำนที่ผลิต API รวมไปถึงสถำนที่ว่ำงจ้ำงทำง
ห้องปฏิบัติกำร (Contract testing laboratories/contract sterilizers) ส่วน WHO จะมีขอบข่ำยที่สอดคล้องตำม
ข้อก ำหนดของเครือรัฐออสเตรเลียและมีเพ่ิมเติมในส่วนของสถำนที่ว่ำจ้ำงส ำหรับกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก (Contract 
research organizations: CROs)/clinical trial sites) อีกด้วย ส่วนองค์กร EMA มีขอบข่ำยที่ ครอบคลุมทั้ ง
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ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปและผลิตภัณฑ์ยำวิจัยทำงคลินิก (Investigational medicinal products: IMP) ส ำหรับสถำนที่
ผลิต API ก็มีกำรตรวจประเมินเช่นเดียวกันแต่อยู่ในควำมรับผิดชอบของหน่วยงำน (European Directorate for the 
Quality of Medicines: EDQM) ซึ่งเป็นกำรตรวจประเมินที่ครอบคลุมทุกสถำนที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตและคุณภำพ
ของผลิตภัณฑ์ทั้งวงจรชีวิตแสดงให้เห็นว่ำระบบกำรตรวจของทั้ง 3 หน่วยงำนคือ หน่วยงำน TGA WHO และ EMA มี
ควำมเข้มงวดกว่ำประเทศตัวอย่ำงอ่ืน ต่ำงจำกประเทศไทยที่มีขอบข่ำยที่แคบกว่ำเฉพำะยำส ำเร็จรูปเท่ำนั้นซึ่งอำจ
แสดงถึงช่องว่ำงของระบบกำรตรวจประเมินของประเทศไทยที่ยังไม่ครอบคลุมทุกสถำนที่ส ำคัญที่เกี่ยวข้อง ส่วน
ขอบข่ำยกำรตรวจประเมินขององค์กร PIC/S ฉบับนี้ไม่ได้ก ำหนดขอบข่ำยกำรบังคับใช้ว่ำจะต้องใช้กับผู้ผลิตที่เป็น
ผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปส ำเร็จรูปหรือไม่ เนื่องจำกเป็นเพียงแนวทำงปฏิบัติ กำรก ำหนดขอบข่ำย
ของผลิตภัณฑ์ท่ีจะบังคับใช้ตำมแนวทำงฉบับนี้ขึ้นอยู่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศนั้น ๆ เช่น ประเทศไทย
บังคับใช้กับผู้ผลิตเฉพำะผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปส ำเร็จส ำหรับมนุษย์และสัตว์เท่ำนั้น 

อย่ำงไรก็ตำม ประเทศไทยจะมีกำรตรวจประเมินทั้งผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปส ำหรับมนุษย์และสัตว์ เนื่องจำก
ผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปส ำเร็จรูปส ำหรับสัตว์อยู่ในควำมดูแลของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำภำยใต้
พระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. 2510 เช่นเดียวกับผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปส ำเร็จรูปส ำหรับมนุษย์ซึ่งจะแตกต่ำงจำกประเทศ
ตัวอย่ำงอ่ืน ๆ ที่จะแยกกำรก ำกับดูแลยำสัตว์ออกจำกยำส ำหรับมนุษย์ ดังนั้น มำตรฐำนกำรผลิตของสถำนที่ผลิตยำ
สัตว์ในต่ำงประเทศที่จะน ำเข้ำมำในประเทศไทยมีมำตรฐำนเทียบเท่ำยำคนซึ่งสอดคล้องตำม PIC/S GMP  

 
4.2 การบังคับใช้ทางกฎหมาย 

ผลกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงในหัวข้อกำรบังคับใช้ทำงกฎหมำยของประเทศไทยเทียบกับหน่วยงำนใน
ต่ำงประเทศ สำมำรถสรุปผลได้ดังนี้ 

ตำรำงที่ 2 เปรียบเทียบกำรบังคับใช้ระบบกำรตรวจประเมินของประเทศไทยและต่ำงประเทศ 

Item Thailand (2) Singapore 
(21) 

Australia (22) WHO (3) EMA (23) PIC/S (24) 

1. GMP 
Assessment 
executing 
agency 

Thai Food and 
Drug 
Administration 
(Thai FDA), 
Ministry of 
Public Health 

Health 
Sciences 
Authority 
(HSA), Ministry 
of Health 

Therapeutic Goods 
Administration 
(TGA), Australia 
Department of 
Health 

World Health 
Organization 
(WHO) 

European 
Medicines 
Agency (EMA) 

The 
Pharmaceuti
cal 
Inspection 
Co-operation 
Scheme 
(PIC/S) 

2. GMP 
Assessment 
supervising 
organization 

Thai Food and 
Drug 
Administration 
(Thai FDA) 

Health 
Sciences 
Authority 
(HSA) 

Therapeutic Goods 
Administration 
(TGA)  

WHO/ 
National 
Regulatory 
Authority 
(NRA) 

European 
Medicines 
Agency (EMA) 

National 
Competent 
Authority 
(NCA) of 
each 
member 
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Item Thailand (2) Singapore 
(21) 

Australia (22) WHO (3) EMA (23) PIC/S (24) 

3. PIC/S 
Member 

Accession to 
PIC/S August 
2016 

Accession to 
PIC/S January 
2000 

Accession to PIC/S 
November 1995  

- - - 

4. Assessor  GMP Inspector  GMP 
Inspector 

Inspector  Inspector 
 

Inspector  GMP 
Inspector 

5. 
Supervising 
with 
manufacturer  

Overseas 
pharmaceutical 
manufacturer  

Overseas 
manufacturer 

Overseas 
manufacturer 

Overseas 
manufacturer 

Manufacturer 
in third 
countries 

Overseas 
manufacturer  

6. Mode of 
execution 

Compulsory 
execution 

Compulsory 
execution 

Compulsory 
execution 

Guiding 
implement 

Compulsory 
execution  

Guiding 
Implement  

7. Renewal 
inspection 

Only initial 
inspection 

Re-inspection   Renewal inspection  Renewal 
assessment 

Re-inspection Maintain 
inspection  

 

หน่วยงำนที่ท ำหน้ำที่ตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดส ำหรับประเทศ
ไทย สำธำรณรัฐสิงคโปร์ เครือรัฐออสเตรเลีย และองค์กร EMA ซ่ึงประกอบไปด้วยหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของ
สหภำพยุโรปจะเป็นหน่วยงำนของรัฐสังกัดกระทรวงที่เกี่ยวข้องกับระบบสำธำรณสุขซึ่งมีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรออก
กฎหมำยที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินและด ำเนินกำรตรวจประเมิน GMP ซึ่งแตกต่ำงจำก 2 องค์กรคือองค์กำร
อนำมัยโลกและองค์กร PIC/S ทีเ่ป็นองค์กรระหว่ำงประเทศไม่ได้มีสถำนะเป็นผู้ออกกฎหมำย ดังนั้น กำรออกแนวทำง
ปฏิบัติเกี่ยวกับระบบกำรกำรตรวจประเมินจะเป็นกำรออกแนวทำงปฏิบัติส ำหรับหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของ
ประเทศสมำชิกในกำรน ำไปประยุกต์ใช้เป็นกฎหมำยตำมบริบทของแต่ละประเทศเท่ำนั้น ส ำหรับประเด็นกำรเข้ำร่วม
เป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S และกำรใช้หลักเกณฑ์  PIC/ GMP นั้น (applied/ implemented the PIC/S 
standard) ประเทศตัวอย่ำงทั้ง 3 ประเทศได้เข้ำร่วมเป็นสมำชิกแล้วเหมือนกันทุกประเทศและใช้หลักเกณฑ์ PIC/ 
GMP เช่นเดียวกัน โดยมีหน่วยงำน EMA ของสหภำพยุโรปเป็นผู้ก่อนตั้งองค์กร PIC/S ในขณะที่หน่วยงำน TGA ของ
เครือรัฐออสเตรเลียเข้ำร่วมเป็นสมำชิกเมื่อปี ค.ศ. 1995 ถัดมำเป็นหน่วยงำน HAS ของสำธำรณรัฐสิงคโปร์และ
ประเทศไทยตำมล ำดับ กำรที่ EMA และ TGA เข้ำเป็นสมำชิก PIC/S ก่อนประเทศไทยและเข้ำร่วมเป็นล ำดับต้น ๆ 
ของประเทศสมำชิกอ่ืน ๆ นั้น ท ำให้ EMA และ TGA มีบทบำทกำรเป็นผู้น ำในกำรพัฒนำแนวทำงของ PIC/S GMP 
ในหลำยๆเรื่อง เช่น เรื่อง Data integrity for inspection ดังนั้นจึงสำมำรถอนุมำนได้ว่ำระบบกำรตรวจประเมิน 
GMP ด้วยกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดของ EMA และ TGA น่ำจะมีควำมเสถียร เข้มแข็ง และเข้มงวด
มำกกว่ำประเทศตัวอย่ำง ในขณะที่ประเทศไทยพ่ึงจะเริ่มมีกำรตรวจประเมินด้วยระบบดังกล่ำวในปีค.ศ. 2012 และ
อำจเป็นข้อดีหำกประเทศไทยจะได้เรียนรู้และน ำเอำแนวทำงของเครือรัฐออสเตรเลียมำประยุกต์ใช้ให้เหมำะสมกับ
บริบทของประเทศไทยต่อไป  
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ส ำหรับผู้ที่มีหน้ำที่ในกำรตรวจประเมินนั้น ประเทศ/หน่วยงำนตัวอย่ำงทั้งหมดจะก ำหนดให้ผู้ตรวจประเมิน 
(Inspector) รับหน้ำที่ในกำรพิจำรณำเอกสำร โดยต้องเป็นผู้ที่ผ่ำนกำรฝึกอบรมและมีประสบกำรณ์เป็นผู้ประเมินตำม
ข้อก ำหนดของแต่ละหน่วยงำน ส ำหรับกำรบังคับใช้ทำงกฎหมำยตำมที่ได้กล่ำวไปแล้วข้ำงต้นทั้ง 4 ประเทศตัวอย่ำง
จะเป็นหน่วยงำนของรัฐซึ่งมีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรออกกฎหมำยและบังคับใช้กฎหมำยในประเทศของตนเอง ดังนั้น กำร
บังคับใช้จึงเป็นภำคบังคับส ำหรับทุก ๆ สถำนที่ผลิตยำที่ต้องกำรจะน ำยำเข้ำมำขึ้นทะเบียนในประเทศตัวอย่ำงนั้น 
แตกต่ำงจำก 2 องค์กรคือองค์กำรอนำมัยโลกและองค์กร PIC/S เป็นองค์กรระหว่ำงประเทศมีกำรออกมำตรฐำนเป็น
แนวทำงปฏิบัติส ำหรับหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศสมำชิกในกำรน ำไปประยุกต์ใช้เป็นกฎหมำยตำมบริบท
ของแต่ละประเทศ โดยทั้ง 2 องค์กรได้ออกแนวทำงนี้เมื่อปี ค.ศ. 2018 พร้อมกันซึ่งแสดงให้เห็นถึงกำรให้ควำมส ำคัญ
กับระบบกำรตรวจดังกล่ำวและต้องกำรให้ประเทศสมำชิกน ำเอำแนวทำงดังกล่ำวไปประยุกต์หรือบังคับใช้ในประเทศ
ของตนเอง  

และส่วนสุดท้ำยคือกำรตรวจประเมินซ้ ำหรือกำรรักษำสถำนะกำรปฏิบัติตำมมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำ 
จำกตำรำงดังกล่ำวข้ำงต้นจะเก็นได้ว่ำทุกประเทศ/องค์กรตัวอย่ำงมีข้อก ำหนดในกำรตรวจประเมินซ้ ำหรือกำรรักษำ
สถำนะกำรปฏิบัติตำมมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยำ แตกต่ำงจำกประเทศไทยที่มี
ข้อก ำหนดในกำรตรวจประเมินมำตรฐำนวิธีกำรในกำรผลิตยำเพียงแค่ครั้งเดียวก่อนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำหรือกำร
แก้ไขเปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ ซึ่งข้อก ำหนดในส่วนนี้อำจเป็นช่องว่ำงหรือจุดอ่อนของกฎหมำย/
ระบบกำรตรวจประเมินของประเทศไทยที่อำจจะน ำไปสู่ควำมเสี่ยงที่ส่งผลกระทบต่อคุณภำพและผลกำรตรวจ
ประเมินมำตรฐำนของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ และท้ำยที่สุดอำจจะส่งผลกระทบต่อควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำ
ของผู้ป่วยได้หำกสถำนที่ผลิตยำมีกระบวนกำรผลิตทีไม่สอดคล้องตำมข้อก ำหนดของประเทศไทยตลอดระยะเวลำที่มี
กำรจัดจ ำหน่ำยในท้องตลำด  
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4.3 รายละเอียดของกฎหมาย 
 ผลกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงในหัวข้อรำยละเอียดของกฎหมำยในประเทศไทยเทียบกับหน่วยงำนของ
ต่ำงประเทศ สำมำรถสรุปผลได้ดังนี้ 

ตำรำงที่ 3 เปรียบเทียบรำยละเอียดของกฎหมำยกำรตรวจประเมินของประเทศไทยและต่ำงประเทศ 

Item Document requirement  Thailand  Singapore  Australia  WHO  EMA  PIC/S  
1. 
Manufacturer 
under MRA 

GMP Certificate / / / / / / 
GMP inspection report  /    / /** 
Corrective Action and 
Preventive Action Plan (CAPA) 

/      

GMP/Quality Agreement  /      
2. 
Manufacturer 
located in 
PIC/S 
authority  

GMP Certificate / / / / On-
site 

/ 

GMP inspection report  /  / /  /** 
Corrective Action and 
Preventive Action Plan (CAPA) 

/   /    

GMP/Quality Agreement  /   /* /*   
Regulatory action details    / /   
Regulatory inspections list   / /   
List of products intended for 
supply / List of tests a 
laboratory 

  /  /*   

Site Master File (SMF)/Quality 
Manual 

  / /   

Release procedure   /* /   
Validation master Plan (VMP)   /* /*   
Product Quality Review (PQR)   /* /*   
Manufacturing license    /   
Market complaints register    /   
Process validation report and 
Batch records  

   /*    

List of reprocessed or 
reworked product batches in 
last year 

   /*   

Out-of-specifications (OOS) 
procedure 
 
 
 
 
 
 

   /*    
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Item Document requirement  Thailand  Singapore  Australia  WHO  EMA  PIC/S  
3. 
Manufacturer 
located 
outside PIC/S 
authority but 
certified by 
PIC/S 
authority  

GMP Certificate / /  On-site 
inspectio

n 

On-site 
inspectio

n 

On-
site 

/  

GMP inspection report  /   /** 
Corrective Action and 
Preventive Action Plan (CAPA) 

/    

GMP/Quality Agreement  /     
Site Master File (SMF) /     

4. 
Manufacturer 
located 
outside and 
not certified 
by PIC/S 
authority 
(Non-PIC/S) 

List of documentation  GMP 
assessment 
or On-site  

On-site  On-site  On-site  On-
site 

On-site or 
depend 
on the 

requirem
ent of 

each NCA 

Remark: * = Require by type of manufacturer, ** = And/or   

ส ำหรับในหัวข้อรำยละเอียดของกฎหมำยกำรตรวจประเมิน GMP เป็นกำรเปรียบเทียบเนื้อหำของกฎหมำย
หรือแนวทำงปฏิบัติของระบบกำรตรวจประเมินด้วยระบบกำรตรวจจำกเอกสำรที่ก ำหนดซึ่งจำกกำรศึกษำในแต่ละ
ประเทศ/องค์กรมีกำรแบ่งประเภทของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศคล้ำยกัน จำกกำรศึกษำสำมำรถจัดกลุ่มประเภท
ของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศเป็น 4 ประเภท ดังนี้ 

 1. สถำนที่ ผลิ ตยำที่ อยู่ ภ ำย ใต้ กฎหมำยหรือข้ อตกลงระหว่ำงประเทศ (Mutual Recognition 
Arrangement: MRA) เช่น สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในกลุ่มประเทศสมำชิก ASEAN และผ่ำนกำรตรวจประเมินจำก 
ASEAN Listed Inspection Service ภำยใต้  ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement for Good 
Manufacturing Practice (GMP) Inspection of Manufactures of Medicinal Products หรือสถำนที่ผลิตยำที่
ตั้งอยู่ในสหภำพยุโรป ประเทศนิวซีแลนด์ หรือสำธำรณรัฐสิงคโปร์ ที่มีกำรท ำ MRA ร่วมกับเครือรัฐออสเตรเลีย     
เป็นต้น  

2. สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในประเทศที่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำเป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S ซึ่งปัจจุบันมี
จ ำนวนกว่ำ 50 หน่วยงำนที่เป็นสมำชิกครอบคลุมทุกทวีปทั่วโลก หรือสถำนที่ผลิตยำที่ผ่ำนกำรตรวจประเมินจำก 
WHO Prequalification Team (WHO PQ)   

3. สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในประเทศที่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำไม่ได้เป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S แต่ผ่ำน
กำรตรวจประเมิน GMP จำกหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำที่เป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S (Certified by PIC/S) เช่น 
สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ ในสำธำรณรัฐอินเดียและผ่ำนกำรตรวจประเมิน GMP จำกหน่วยงำน Medicines & 
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) ของสหรำชอำณำจักรซึ่งเป็นสมำชิกองค์กร PIC/S  
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4. สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในประเทศที่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำไม่ได้เป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S และไม่
เคยผ่ำนกำรตรวจประเมิน GMP จำกหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำที่เป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S (Non-PIC/S) เช่น 
สถำนที่ผลิตยำที่ตั้งอยู่ในสำธำรณรัฐอินเดียและไม่เคยผ่ำนกำรตรวจประเมิน GMP จำกหน่วยงำนสมำชิกองค์กร 
PIC/S  

ซึ่งเนื้อหำหลักของระบบกำรตรวจประเมิน GMP โดยกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดส ำหรับสถำนที่
ผลิตยำในต่ำงประเทศแต่ละประเทศ/องค์กรนั้นเป็นไปในแนวทำงเดียวกัน แต่อำจจะมีส่วนที่แตกต่ำงกันบ้ำงใน
รำยละเอียดของเอกสำรที่ต้องพิจำรณำ โดยจะขอแบ่งประเด็นในกำรเปรียบเทียบตำมประเภทของสถำนที่ผลิตยำทั้ง 
4 ประเภท ดังนี้  

4.3.1  ส าหรับสถานที่ผลิตยาที่อยู่ภายใต้กฎหมายหรือข้อตกลงระหว่างประเทศ (Mutual 
Recognition Arrangement: MRA)  

ส ำหรับประเทศไทยและสำธำรณรัฐสิงคโปร์ซึ่งเป็นประเทศสมำชิก ASEAN มีข้อตกลงร่วมกันที่เป็นกฎหมำย
ระหว่ำงประเทศคือ ASEAN Sectoral Mutual Recognition Arrangement for Good Manufacturing Practice 
(GMP) Inspection of Manufactures of Medicinal Products ซึ่งรำยละเอียดใน MRA ดังกล่ำวระบุให้หน่วยงำน
ที่ก ำกับดูแลด้ำนยำของ 10 ประเทศสมำชิก ASEAN ต้องยอมรับผลกำรตรวจประเมิน GMP ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำที่
ผ่ำนกำรตรวจประเมิน GMP และออก GMP Certificate โดยหน่วยตรวจประเมิน GMP ด้ำนยำที่ได้รับกำรขึ้น
ทะเบียนบัญชีของ ASEAN (ASEAN Listed Inspection Service) ซึ่งปัจจุบันมีจ ำนวน 5 หน่วยตรวจประเมินคือ 1) 
หน่วยงำน Health Sciences Authority (HSA) ของสำธำรณรัฐสิงคโปร์ 2) หน่วยงำน National Pharmaceutical 
Regulatory Agency (NPRA) ของประเทศมำเล เซีย  3) หน่ วยงำน  National Agency for Drug and Food 
Control (NADFC) ของสำธำรณรัฐอินโดนีเซีย 4) ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำของประเทศไทย และ       
5) หน่วยงำน Philippines FDA ของสำธำรณรัฐฟิลิปปินส์ โดยขอบข่ำยของผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภำยใต้ MRA นี้คือยำแผน
ปัจจุบันส ำหรับมนุษย์ที่เป็นผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป ทั้งนี้ไม่รวมถึงยำชีววัตถุ เภสัชรังสี ยำแผนโบรำณและยำวิจัยทำง
คลินิก ส่งผลให้ของระบบระบบกำรตรวจประเมิน GMP โดยกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดส ำหรับสถำนที่
ผลิตยำในต่ำงประเทศของไทยและสำธำรณรัฐสิงคโปร์มีกำรขอเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมิน GMP จ ำนวน
ไม่มำกและต้องยอมรับผลกำรตรวจประเมิน GMP ในกรณีที่สถำนที่ผลิตยำแห่งนั้นผ่ำนกำรตรวจประเมินจำก ASEAN 
Listed Inspection Service โดยประเทศไทยมีกำรก ำหนดเอกสำรที่ผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ หรือผู้ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศต้องยื่นประกอบกำรพิจำรณำ 4 รำยกำร ในขณะที่ประเทศสิงคโปร์ก ำหนดให้ผู้ผลิตต้องยื่นเอกสำร
ประกอบกำรพิจำรณำ 1 รำยกำรในล ำดับแรก คือ GMP Certificate แต่ในกรณีที่มีกำรพิจำรณำเอกสำรที่ยื่น
ประกอบกำรพิจำรณำแล้วพบข้อสงสัยหรือประเด็นที่อำจจะส่งผลกระทบต่อคุณภำพของผลิตภัณฑ์ เช่น สถำนที่แห่ง
นั้นเคยมีประวัติกำรเรียกเก็บยำคืน หรือเคยมีกำรพักใช้ GMP certificate ผู้ตรวจประเมินอำจจะมีกำรเรียกเอกสำร
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อ่ืนเพ่ิมเติมเพ่ือตรวจประเมินได้ เช่น GMP inspection report, Corrective Action and Preventive Action 
Plan (CAPA) หรือ Site Master File (SMF) เป็นต้น ซึ่งรำยกำรเอกสำรเหล่ำนี้สอดคล้องกับที่ประเทศไทยก ำหนด  

ส ำหรับเครือรัฐออสเตรเลียมีข้อตกลงร่วมกันที่เป็นกฎหมำยระหว่ำงประเทศเช่นเดียวกันคือ มีกำรลงนำมใน 
MRA ร่วมกับประเทศในสหภำพยุโรป สำธำรณรัฐสิงคโปร์ และประเทศนิวซีแลนด์ (22) มีรำยกำรขอเอกสำรเพียง
อย่ำงเดียวคือ GMP Certificate แสดงให้เห็นถึงควำมเชื่อถือในระบบกำรตรวจประเมินระหว่ำงประเทศที่มีกำรลง
นำมร่วมกันใน MRA ซึ่งสำมำรถอนุมำนได้ว่ำระบบและขั้นตอนกำรตรวจประเมินของทุกประเทศจะต้องคล้ำยกันหรือ
เหมือนกันเป็นอย่ำงมำกเพรำะว่ำมีเอกสำร GMP Certificate เพียงอย่ำงเดียวเท่ำนั้นที่ร้องขอส ำหรับประเมิน ในขณะ
ที่แนวทำงปฏิบัติขององค์กร PIC/S และ WHO มีข้อก ำหนดคล้ำยกับสำธำรณรัฐสิงค์โปร์คือพิจำรณำเอกสำร GMP 
Certificate เป็นล ำดับแรกและอำจจะมีกำรก ำหนดให้ยื่นเอกสำรอื่นเพ่ิมเติมได้ตำมที่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของ
ประเทศนั้นจะก ำหนดเพ่ิมเติม เช่น GMP inspection report, Corrective Action and Preventive Action: 
CAPA, Site master file หรือข้อมูลอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรประเมินควำมเสี่ยง เช่น กำรเปลี่ยนแปลงต่ำง ๆ จำก
กำรตรวจประเมินครั้งที่ผ่ำนมำ ข้อมูลผู้ถือครองบริษัท เป็นต้น ซึ่งรำยกำรดังกล่ำวที่ขอเพ่ิมเติมจะคล้ำยกับที่ประเทศ
ไทยที่ร้องขอส ำหรับตรวจประเมิน   

4.3.2  สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศที่หน่วยงานก ากับดูแลด้านยาเป็นสมาชิกขององค์กร PIC/S  

 ส ำหรับประเทศไทยซึ่งเป็นสมำชิกองค์กร PIC/S มีกำรก ำหนดเอกสำรที่ต้องพิจำรณำมำตรฐำนกำร
ผลิตจ ำนวน 4 รำยกำร เหมือนกันกับสถำนที่ผลิตยำประเภท MRA ส ำหรับสำธำรณรัฐสิงคโปร์ที่มีกำรก ำหนดเอกสำร
ส ำหรับพิจำรณำเหมือนกับสถำนที่ผลิตยำประเภท MRA โดยให้ยื่นเอกสำรเพียง 1 รำยกำร คือ GMP Certificate 
ส ำหรับเครือรัฐออสเตรเลียซึ่งเป็นสมำชิกขององค์กร PIC/S มีกำรก ำหนดเอกสำรที่ผู้ประกอบกำรต้องยื่นเอกสำร
มำกกว่ำกรณีท่ีสถำนที่ผลิตยำประเภท MRA ซึ่งแตกต่ำงจำกประเทศไทย นอกจำกนี้ประเทศออสเตรเลียยังมีกำรแบ่ง
ประเภทของสถำนที่ผลิตยำย่อยออกเป็น 5 ประเภท เพ่ือก ำหนดรำยกำรเอกสำรที่ผู้ประกอบกำรจะต้องยื่นเพ่ือ
ประกอบกำรพิจำรณำ คือ  

1) สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำงเภสัชกรรมในหมวดยำที่ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้อ เอกสำรที่ต้องยื่น
ประกอบกำรพิจำรณำมี 6 รำยกำร คือ  

1) GMP Certificate  
2) GMP Inspection report  
3) List of products intended for supply  
4) Regulatory action details  
5) Regulatory inspections list  
6) Site Master File (SMF)/Quality Manual or equivalent  
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2) สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำงเภสัชกรรมในหมวดยำปรำศจำกเชื้อ มี เอกสำรที่ต้องยื่น
ประกอบกำรพิจำรณำ 8 รำยกำร เพ่ิมเติมมำจำกเอกสำรในข้อ 1. สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำงเภสัชกรรมในหมวดยำ
ที่ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้ออีก 2 รำยกำร คือ  

1) Validation master Plan (VMP)  
2) Product Quality Review (PQR) 

3) สถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปในหมวดยำที่ ไม่ ใช่ยำปรำศจำกเชื้อ มี เอกสำรที่ต้องยื่น
ประกอบกำรพิจำรณำ 8 รำยกำร เพ่ิมเติมมำจำกเอกสำรในข้อ 1. สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำงเภสัชกรรมในหมวด
ยำที่ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้ออีก 2 รำยกำร คือ  

1) GMP/Quality Agreement  
2) Release procedure Product  

4) สถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปในหมวดยำปรำศจำกเชื้อ มีเอกสำรที่ต้องยื่นประกอบกำร
พิจำรณำ 10 รำยกำร เพ่ิมเติมมำจำกเอกสำรในข้อ 1. สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำงเภสัชกรรมในหมวดยำที่ไม่ใช่ยำ
ปรำศจำกเชื้ออีก 4 รำยกำร คือ  

1) Validation master Plan (VMP)  
2) Product Quality Review (PQR)  
3) GMP/Quality Agreement  
4) Release procedure Product  

5) ห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพหรือสถำนที่ท ำให้ปรำศจำกเชื้อ เอกสำรที่ต้องยื่นประกอบกำร
พิจำรณำ 7 รำยกำร คือ  

1) GMP Certificate  
2) GMP Inspection report  
3) GMP/Quality Agreement  
4) Regulatory action details  
5) Regulatory inspections list  
6) Site Master File (SMF)/Quality Manual or equivalent  
7) List of authorities tests  
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ส ำหรับองค์กำรอนำมัยโลกมีกำรแบ่งประเภทสถำนที่ผลิตยำเป็นไปในทิศทำงเดียวกันกับเครือรัฐออสเตรเลีย 
โดยมีกำรก ำหนดเอกสำรที่ต้องพิจำรณำจ ำนวนมำกกว่ำกรณีท่ีสถำนที่ผลิตยำที่ประเภท MRA ซึ่งแตกต่ำงจำกประเทศ
ไทยที่มีจ ำนวนน้อยกว่ำ โดยมีกำรแบ่งประเภทของสถำนที่ผลิตยำย่อยออกเป็น 3 ประเภท เพ่ือก ำหนดรำยกำร
เอกสำรที่ต้องพิจำรณำ คือ 

1) สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำงเภสัชกรรมหรือผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปในหมวดยำที่ไม่ใช่ยำปรำศจำก
เชื้อ เอกสำรที่ต้องยื่นประกอบกำรพิจำรณำมี 11 รำยกำร คือ  

1) GMP Certificate  
2) Manufacturing license  
3) Regulatory inspections list last three year, GMP Inspection report and 

Corrective Action and Preventive Action: CAPA  
4) List of market complaints register and one complaint report  
5) Regulatory action details last three years  
6) Site Master File (SMF)/Quality Manual or equivalent  
7) List of products intended for supply  
8) Product Quality Review (PQR)  
9) Process validation report  
10) Batch records  
11) List of reprocessed or reworked product batches in last year  

2) สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำงเภสัชกรรมหรือผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปในหมวดยำปรำศจำกเชื้อ มี
เอกสำรที่ต้องยื่นประกอบกำรพิจำรณำ 13 รำยกำร เพ่ิมเติมมำจำกเอกสำรในข้อ 1. สถำนที่ผลิตสำรออกฤทธิ์ทำง
เภสัชกรรมหรือผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปในหมวดยำที่ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้ออีก 2 รำยกำร คือ  

1) Validation master Plan (VMP)  
2) Aseptic processing and filling validation reports (For aseptic processing only)  

3) ห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพหรือสถำนที่ท ำให้ปรำศจำกเชื้อ เอกสำรที่ต้องยื่นประกอบกำร
พิจำรณำมี 5 รำยกำร คือ  

1) GLP certificate หรือ ISO/IEC accreditation certificate  
2) Quality Manual or equivalent  
3)  Contract or agreement between the FPP or API manufacturer and the 

outsourced testing laboratory or sterilization institution  
4) A list of tests a laboratory is authorized to perform as per the scope of its 

accreditation to the ISO/IEC 17025 or WHO prequalification  
5) Out-of-specifications (OOS) procedure  
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ส ำหรับหน่วยงำน EMA ของสหภำพยุโรปมีกำรก ำหนดให้สถำนที่ผลิตยำประเภทนี้มีกำรตรวจประเมินด้วย
ระบบเอกสำรที่ก ำหนดเฉพำะประเทศสมำชิกขององค์กร PIC/S ที่อยู่ในสหภำพยุโรปเท่ำนั้น ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำที่
ตั้ งอยู่ ในประเทศประเทศสมำชิกขององค์กร PIC/S แต่ ไม่ได้อยู่ ในสหภำพยุโรปและไม่ได้อยู่ภำยใน MRA               
จะด ำเนินกำรตรวจประเมิน GMP ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ (GMP on-site inspection) ซึ่งแสดงให้เห็นว่ำ
หน่วยงำน EMA มีกฎระเบียบที่เข้มงวดกว่ำประเทศไทย และส ำหรับองค์กร PIC/S ก็มีกำรก ำหนดเกี่ยวกับเอกสำรที่
จะต้องพิจำรณำเหมือนกันกับกรณีสถำนที่ผลิตยำประเภท MRA คือเอกสำร GMP Certificate และอำจจะมีกำร
ก ำหนดให้ยื่นเอกสำรอ่ืนเพ่ิมเติมได้ตำมที่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศนั้นจะก ำหนดเพ่ิมเติม เช่น       
GMP inspection report, CAPA, Site master file หรือข้อมูลอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรประเมินควำมเสี่ยง เช่น   
กำรเปลี่ยนแปลงต่ำง ๆ จำกกำรตรวจประเมินครั้งที่ผ่ำนมำ ข้อมูลผู้ถือครองบริษัท เป็นต้น ซึ่งแตกต่ำงกับประเทศ
ไทยที่มีกำรก ำหนดให้ยื่นเอกสำรเกี่ยวกับกำรตรวจประเมิน GMP จ ำนวนมำกกว่ำ 

จำกขอ้มูลข้ำงต้นจะเห็นได้ว่ำประเทศไทยมีกำรก ำหนดรำยกำรเอกสำรส ำหรับกำรพิจำรณำมำตรฐำนวิธีกำร
ผลิตยำของสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศเหมือนหมดกันส ำหรับสถำนที่ผลิตยำประเภทยำที่ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้อและ
สถำนที่ผลิตยำปรำศจำกเชื้อ ซึ่งแตกต่ำงจำกเครือรัฐออสเตรเลียและองค์กำรอนำมัยโลกที่มีกำรก ำหนดรำยกำร
เอกสำรส ำหรับพิจำรณำที่แตกต่ำงกันออกไปตำมควำมเสี่ยงของแต่ละประเภทของผลิตภัณฑ์โดยแต่ละประเภทของ
ผลิตภัณฑ์ก็จะมีกระบวนกำรผลิตที่แตกต่ำงกันออกไป กำรพิจำรณำเอกสำรที่มีควำมเฉพำะจงเจำะกับกระบวนกำร
ผลิตจะช่วยให้กำรตรวจประเมินมีประสิทธิภำพและควำมน่ำเชื่อถือส่งผลให้ผลิตภัณฑ์ยำที่ผลิตด้วยสถำนที่ผลิตยำ
เหล่ำนี้มีคุณภำพตำมไปด้วย ซึ่งกำรที่ประเทศไทยไม่ได้มีกำรก ำหนดรำยกำรเอกสำรแยกตำมแต่ละประเภทของ
ผลิตภัณฑ์นั้นอำจจะส่งผลให้กำรพิจำรณำไม่ครอบคลุมทุกประเด็นส ำคัญและอำจส่งกระทบต่อคุณภำพของระบบกำร
ตรวจและส่งผลต่อควำมน่ำเชื่อถือของผลกำรตรวจประเมินด้วยระบบนี้ได้  

4.3.3  สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศที่หน่วยงานก ากับดูแลด้านยาไม่ได้เป็นสมาชิกขององค์กร 
PIC/S แต่ผ่านการตรวจประเมิน GMP จากหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาที่ เป็นสมาชิกขององค์กร PIC/S 
(Certified by PIC/S)  
 ส ำหรับประเทศไทยมีกำรก ำหนดเอกสำรที่ต้องยื่นประกอบกำรพิจำรณำ 5 รำยกำร คือ  

1) GMP Certificate  
2) GMP Inspection report  
3) Corrective Action and Preventive Action Plan (CAPA)  
4) GMP/Quality Agreement  
5) Site Master File (SMF)  
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ซึ่งเอกสำร Site Master File เป็นเอกสำรที่ก ำหนดให้ยื่นเพ่ิมเติมจำกกรณีสถำนที่ผลิตยำ
ประเภท MRA และ PIC/S ในขณะที่สำธำรณรัฐสิงคโปร์มีกำรก ำหนดเอกสำรที่พิจำรณำเหมือนกันกับกรณีสถำนที่
ผลิตยำประเภท MRA และ PIC/S กล่ำวคือ ก ำหนดให้มีกำรพิจำรณำเฉพำะเอกสำร GMP Certificate ในเบื้องต้น
เท่ำนั้น  

 ส ำหรับเครือรัฐออสเตรเลีย องค์กำรอนำมัยโลก และหน่วยงำน EMA มีข้อก ำหนดที่สอดคล้อง
เป็นไปในแนวทำงเดียวกันคือ กรณีสถำนที่ผลิตยำประเภท Certified by PIC/S นั้น ก ำหนดให้ใช้ระบบกำรตรวจ
ประเมิน GMP ด้วยกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ (GMP On-site inspection) โดยไม่มีกำร
ตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด ซึ่งแสดงให้เห็นว่ำทั้ง 3 หน่วยงำนมี
กฎระเบียบที่เข้มงวดกว่ำประเทศไทยโดยประเทศไทยยังมีช่องทำงกำรใช้ระบบกำรตรวจประเมิน GMP จำกเอกสำร
โดยต้องด ำเนินกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่ผลิตยำเท่ำนั้น ในขณะที่องค์กร PIC/S ก็มีกำรก ำหนดเกี่ยวกับเอกสำรที่
จะต้องพิจำรณำเหมือนกันกับกรณีสถำนที่ผลิตยำประเภท MRA และ PIC/S คือ GMP Certificate และอำจจะมีกำร
ก ำหนดให้ยื่นเอกสำรอ่ืนเพ่ิมเติมได้ตำมที่หน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำของประเทศนั้นจะก ำหนดเพ่ิมเติม เช่น       
GMP inspection report, CAPA, Site master file เป็นต้น  

 จำกข้อก ำหนดดังกล่ำวข้ำงต้น แม้ว่ำสถำนที่ผลิตยำประเภทนี้จะผ่ำนกำรตรวจประเมินจำกสมำชิก
องค์กร PIC/S แล้วก็ตำมแต่อำจจะเป็นไปได้ว่ำมีกำรตรวจประเมินเพียงแค่ครั้งเดียวโดยไม่มีข้อก ำหนดทำงกฎหมำยที่
ระบุไว้ว่ำจะมีกำรตรวจประเมินที่ต่อเนื่องหำกสถำนที่ผลิตยำแห่งนั้นไม่มีกำรจัดจ ำหน่ำยในประเทศสมำชิกองค์กร 
PIC/S แล้ว กำรที่ประเทศไทยซึ่งมีกำรก ำหนดให้ช่องทำงกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำก
เอกสำรที่ก ำหนดส ำหรับสถำนที่ผลิตยำประเภทนี้จะต้องมั่นใจว่ำรำยกำรเอกสำรที่ร้องขอสำมำรถเทียบเท่ำหรือ
ทดแทนกับกำรตรวจประเมินแบบ on-site inspection ได้รวมถึงต้องมั่นใจว่ำสถำนที่ผลิตยำประเภทนี้จะมีกำรตรวจ
ประเมินด้วยสมำชิกองค์กร PIC/S อย่ำงสม่ ำเสมอ ซึ่งประเด็นควำมแตกต่ำงนี้อำจจะน ำไปสู่ช่องว่ำงทำงกฎหมำยที่
ส่งผลกระทบต่อคุณภำพและผลกำรตรวจประเมินด้วยระบบด้วยกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดได้    

4.3.4  สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในประเทศที่หน่วยงานก ากับดูแลด้านยาไม่ได้เป็นสมาชิกขององค์กร 
PIC/S และไม่เคยผ่านการตรวจประเมิน GMP จากหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาที่เป็นสมาชิกขององค์กร PIC/S 
(Non-PIC/S)  

 ส ำหรับประเทศไทยเป็นประเทศเดียวจำกกลุ่มตัวอย่ำงที่ก ำหนดให้มีช่องทำงกำรตรวจประเมิน 
GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดและก ำหนดเพ่ิมเติมกรณีที่ผลกำรพิจำรณำเอกสำรแล้วพบว่ำ
มีมำตรฐำนกำรผลิตยำที่ ไม่ทัดเทียมกับมำตรฐำน PIC/S GMP ที่บั งคับใช้กับผู้ผลิตในประเทศ ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำถึงจะด ำเนินกำรตรวจประเมินแบบ On-site inspection ส ำหรับระบบกำรตรวจ
ประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดมีรำยกำรเอกสำรที่ผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งฯ หรือ
ผู้ผลิตยำในต่ำงประเทศต้องยื่นประกอบกำรพิจำรณำจ ำนวนหลำยรำยกำร ได้แก่  



35 
 

- GMP Certificate 
- GMP inspection report and regulatory inspections list last five year 
- Corrective Action and Preventive Action Plan (CAPA) 
- GMP/Quality Agreement 
- Site Master File (SMF) 
- Quality Manual 
- Regulatory action details last five years 
- List of products intended for supply and list of approved products from   Thai 

FDA (if there is)  
- Batch processing records and batch analysis record 
- Standard operating procedure of release product for supply 
- Validation master plan and process validation report 
- National/local GMP guideline    
- List of documentation/ picture of manufacturing process follow Thai FDA format  

ในขณะที่ประเทศ/องค์กรตัวอย่ำงอ่ืนไม่ว่ำจะเป็นสำธำรณรัฐสิงคโปร์ เครือรัฐออสเตรเลีย องค์กำรอนำมัย
โลก และองค์กร EMA มีข้อก ำหนดที่สอดคล้องเป็นไปในแนวทำงเดียวกันคือ กรณีสถำนที่ผลิตยำประเภท Non-
PIC/S จะก ำหนดให้ใช้ระบบกำรตรวจประเมิน GMP แบบ GMP On-site inspection เท่ำนั้นโดยไม่มีกำรตรวจ
ประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดซึ่งแสดงให้เห็นว่ำ
ประเทศหรือองค์กรเหล่ำนี้ไม่มีควำมเชื่อใจหรือเชื่อมั่นว่ำสถำนที่ผลิตยำประเภทนี้จะมีมำตรฐำนทัดเทียมกับสถำนที่
ผลิตยำในประเทศของตนเอง จึงไม่มีกำรยอมรับให้มีกำรตรวจด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด 
ในขณะที่องค์กร PIC/S ไม่ได้ก ำหนดไว้อย่ำงชัดเจนว่ำจะต้องตรวจประเมินแบบ On-site inspection โดยแนะน ำให้
ประเทศสมำชิกสำมำรถน ำเอำแนวทำงปฏิบัติฉบับนี้ไปประยุกต์ใช้เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรก ำหนดระบบกำรตรวจ
ประเมิน GMP ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำประเภท Non-PIC/S ได ้

ดังนั้น กำรที่ประเทศไทยซึ่งมีประเทศเดียวจำกกลุ่มตัวอย่ำงก ำหนดให้ช่องทำงกำรตรวจประเมิน GMP ด้วย
ระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดจะต้องมั่นใจว่ำรำยกำรเอกสำรที่ร้องขอสำมำรถเทียบเท่ำหรือทดแทน
กับกำรตรวจประเมินแบบ on-site inspection ได้ซึ่งสำมำรถท ำได้อยำกและอำจจะน ำไปสู่ช่องว่ำงทำงกฎหมำยที่
ส่งผลกระทบต่อคุณภำพและผลกำรตรวจประเมินด้วยระบบด้วยกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดได้  
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 สรุปประเด็นที่เป็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำยกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำ
ในต่ำงประเทศ ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด มีดังต่อไปนี้  

ตำรำงที่ 4 สรุปประเด็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำยกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนท่ีผลิตยำในต่ำงประเทศของ
ประเทศไทย 

ล าดับ ประเด็นที่เป็นความเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่างของกฎหมาย 
หลักกำรและขอบข่ำยกำรตรวจประเมิน 
1. ขอบข่ำยกำรตรวจประเมินที่มีกำรตรวจเฉพำะผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปเท่ำนั้น ยังไม่ครอบคลุมสถำนที่อ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

เช่น สถำนที่ผลิต API เป็นต้น 
กำรบังคับใช้ทำงกฎหมำย 
2. กำรตรวจประเมินด ำเนินกำรตรวจเฉพำะครั้งแรกก่อนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำหรือกรณีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง

สถำนที่ผลิตยำเท่ำนั้น ไม่มีกำรตรวจประเมินต่อเนื่องตลอดอำยุของทะเบียนต ำรับยำ 
รำยละเอียดของกฎหมำย  
3. กำรก ำหนดรำยกำรเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำส ำหรับสถำนที่ผลิตยำประเภท PIC/S หรือ WHO PQ ไม่มีกำร

แบ่งรำยกำรเอกสำรตำมแต่ละประเภทของผลิตภัณฑ์ เช่น ยำที่ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้อหรือยำปรำศจำกเชื้อ เป็นต้น 
4. กำรก ำหนดช่องทำงกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดส ำหรับสถำนที่ผลิต

ยำประเภท Certified by PIC/S  
5. กำรก ำหนดช่องทำงกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดส ำหรับสถำนที่ผลิต

ยำประเภท Non-PIC/S หรือ Non-WHO PQ team  
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บทที่ 5 บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

ตำมวัตถุประสงค์ของกำรศึกษำคือเพ่ือศึกษำระบบกำรตรวจประเมิน GMP ของสถำนที่ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนดของประเทศไทย โดยใช้หลักกำรกำรวิเครำะห์
ช่องว่ำงทำงกฎหมำย (Regulation gap analysis) เพื่อให้กองยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ทรำบถึง
ประเด็นที่เป็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงทำงกฎหมำยของระบบกำรตรวจประเมินดังกล่ำวนั้น ผู้วิจัยได้
ด ำเนินกำรตำมวิธีกำรศึกษำคือกำรด ำเนินกำรวิเครำะห์ช่องว่ำง (Gap analysis) โดยกำรเปรียบเทียบระบบกำรตรวจ
ประเมิน GMP ของประเทศไทยกับต่ำงประเทศเพ่ือระบุประเด็นควำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำยที่อำจ
เกิดขึ้นหรือมีโอกำสจะเกิดขึ้นและส่งผลกระทบต่อคุณภำพและควำมน่ำเชื่อถือของระบบกำรตรวจประเมินด้วยระบบ
กำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด  

ส ำหรับผลกำรศึกษำนั้น จำกกำรวิเครำะห์ช่องว่ำงทำงกฎหมำยของประเทศไทยเปรียบเทียบกับประเทศ/
องค์กรตัวอย่ำงทั้ง 5 หน่วยงำนคือสำธำรณรัฐสิงคโปร์ เครือรัฐออสเตรเลีย องค์กำรอนำมัยโลก องค์กร EMA และ
องค์กร PIC/S พบว่ำกฎหมำยและระบบกำรตรวจประเมิน GMP ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศของ
ประเทศไทยมคีวำมเสี่ยง จุดอ่อน หรือช่องว่ำงของกฎหมำย จ ำนวน 5 ประเด็น ได้แก่  

1) ขอบข่ำยกำรตรวจประเมินที่มีกำรตรวจเฉพำะผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปเท่ำนั้น ยังไม่ครอบคลุมสถำนที่
อ่ืนที่เกี่ยวข้อง เช่น สถำนที่ผลิต API เป็นต้น  

2) กำรตรวจประเมินด ำเนินกำรตรวจเฉพำะครั้งแรกก่อนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ กรณีกำรแก้ไข
เปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิตยำหรือกรณีทะเบียนต ำรับเดิมที่เคยได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วเท่ำนั้น ไม่มีกำรตรวจประเมิน
ต่อเนื่องตลอดอำยุของทะเบียนต ำรับยำ  

3) กำรก ำหนดรำยกำรเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำส ำหรับสถำนที่ผลิตยำประเภท PIC/S หรือ WHO 
PQ ไม่มีกำรแบ่งรำยกำรเอกสำรตำมแต่ละประเภทของผลิตภัณฑ์ เช่น ยำที่ไม่ใช่ยำปรำศจำกเชื้อ  หรือยำ
ปรำศจำกเชื้อ เป็นต้น  

4) กำรก ำหนดช่องทำงกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด
ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำประเภท Certified by PIC/S  

5) กำรก ำหนดช่องทำงกำรตรวจประเมิน GMP ด้วยระบบกำรตรวจประเมินจำกเอกสำรที่ก ำหนด
ส ำหรับสถำนที่ผลิตยำประเภท Non-PIC/S หรือ Non-WHO PQ team เป็นล ำดับแรกและอำจจะไม่มีกำรตรวจ
ประเมินแบบ on-site inspection  

 จำกผลกำรศึกษำข้ำงต้นสำมำรถน ำเอำจุดอ่อนหรือช่องว่ำงของกฎหมำยทั้ง 5 ประเด็นนี้มำพิจำรณำ
ปรับปรุงแก้ไขกฎหมำยหรือกฎระเบียบของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ อันจะน ำไปสู่กำรกำรมีระบบกำร
ตรวจประเมินที่มีคุณภำพและควำมน่ำเชื่อถือ เพ่ือให้ระบบกำรตรวจประเมินมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำใน
ต่ำงประเทศของประเทศไทยมีกำรพัฒนำให้ดียิ่งขึ้นและมีกำรพัฒนำอย่ำงต่อเนื่องต่อไป 
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